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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-14

» 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.

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt dient zur Energieversorgung einer Prothese.

Das Produkt besteht aus mehreren Komponenten. Diese Komponenten sind untrennbar miteinan-
der verbunden und montagefertig.

2.2 Komponenten
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Akku

Der Akku (siehe Abb. 1, Pos. 1) besteht aus 2 Zellen mit integrierter Elektronik. Diese schiitzt den
Akku vor Kurzschluss, Uberspannung, Unterspannung und vor einem Ladevorgang im unzuléssi-
gen Temperaturbereich.

Ladebuchse

Die Ladebuchse (siehe Abb. 1, Pos. 2) besitzt folgende Funktionen:

* Kontakt zum Laden des Akkus

* LED zur Anzeige des aktuellen Ladezustands

* LED zur Rickmeldung von Betriebszustdnden

* Taster zum Ein- und Ausschalten der Prtohese, zur Abfrage des Ladezustands und zur Notoff-
nung der Prothese

* Pieper zur Rickmeldung von Betriebszustanden

» Taster zur Aktivierung der Bluetoothfunktion

Kommunikationskabel
Das Kommunikationskabel ( siehe Abb. 1, Pos. 3) dient zum Datenaustausch und stellt die Ver-
bindung zwischen dem Produkt und den jeweiligen Prothesenkomponenten her.

Anschlusskabel

Das Anschlusskabel ( siehe Abb. 1, Pos. 4) dient zum Anstecken des AxonMaster 13E500. Bei
der Verwendung des Akkus in einem Ellbogengelenk, wird an diesem Anschlusskabel das Unter-
armkabel der Beugehilfe (AFB) angestecki.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat zu verwen-
den.



3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitdten entwickelt. Es darf nicht fir Aktivitdten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 8).

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

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

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

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/A VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Verletzung durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Produkt eindringt.
» Verwenden Sie das Produkt nicht fiir Badeprothesen.

/\ VORSICHT

Wechseln von Prothesenkomponenten im eingeschalteten Zustand
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Prothesenkomponenten.




» Bevor Sie Prothesenkomponenten (z. B. Greifkomponente) wechseln, schalten Sie das Pro-
dukt aus.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewéhnliche Titigkeiten

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 berméBiger Belastung des Handgelenks und/oder StoBbelastung (Liegestiitz, Down-
hill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.).

» Sorgféltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht nicht nur deren Le-

benserwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten!

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.
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/\ VORSICHT

Eindringen von SchweiB in das Produkt

Verletzung und Veratzung durch Austreten von Akkuflissigkeiten.

» Tragen Sie beim Ausbau bzw. Wechseln des Akkus Schutzbekleidung (mindestens Einweg-
handschuhe, Schutzbrille).

» Vermeiden Sie einen direkten Hautkontakt!

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts mit spitzen oder scharfen Gegenstanden
Zerstorung oder Beschadigung des Produkts im Zuge des Einbaus.
» Verwenden Sie keine spitzen oder scharfen Gegenstanden zum Einbaue des Produkts.

4.4 Patientenhinweise

/A WARNUNG

Betreiben des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Storung der aktiven, implantierbaren Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) durch

erzeugte elektromagnetische Strahlung des Produkts.

» Achten Sie beim Betreiben des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantierbaren
Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstande eingehal-
ten werden.

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

/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Produktkomponenten.

» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.




/\ VORSICHT

Aufenthalt, Betrieb und Ladebetrieb in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperatur-

bereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Aufenthalt, den Betrieb und den Ladebetrieb in Bereichen auBerhalb
des zulassigen Temperaturbereichs (siehe Seite 8).

/A 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 Storquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

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

v

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

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

/\ VORSICHT

Laden des Produkts mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge unzureichender Ladefunktion.

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

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

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

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

munikation.

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

5 Lieferumfang

* 1 St. AxonEnergy Integral 757B501
* 2 St. Laminierdummy-Akku

* 1 St. Laminierdummy-Ladebuchse
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* 1 St. Bohrschablone fir Ladebuchse
* 1 St. Set Komponentenhalter
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Montage

Die Komponenten werden montagefertig ausgeliefert und kénnen nicht getrennt werden.

Das Produkt kann in Kombination mit dem Komponentenhalter ausschlieBlich im Unterarmschaft
montiert werden. Die Montage der Ladebuchse erfolgt durch das Verkleben im AuBenschaft. Die
Fixierung des Akkus erfolgt, je nach Platzverhéltnisse, im AuBenschaft oder zwischen dem
AuBen- und Innenschaft. Bei geringen Platzverhaltnissen wird der Akku im AuBenschaft einlami-
niert.

7 Handhabung

7.1 Ein- und Ausschalten der Greifkomponente

HINWELS |

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten
Verletzungen durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Ein zu fester Druck auf die Ladebuchse kann zu erhohten VerschleiB auf den Taster fihren.

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

— Prothese und Prothesenkomponenten sind eingeschaltet.

Zum Ausschalten der Prothese und der Prothesenkomponenten, die-

sen Vorgang wiederholen.

7.2 Akku laden
Ein tagliches Laden wird empfohlen. Bei langerer Nichtbenutzung sollte der Akkustand regelma-
Big kontrolliert und der Akku nachgeladen werden.
1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anstecken.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerat zum Produkt wird durch Rickmeldungen ange-
zeigt (siehe Seite 10).
— Die Prothese wird automatisch ausgeschaltet.
— Der Ladevorgang wird gestartet.
2) Nach abgeschlossenem Ladevorgang, die Verbindung zum Produkt trennen.

7.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

7.4 Sicherheitsabschaltung
Die Sicherheitsabschaltung dient zum Schutz des Produkts und aktiviert sich bei:



+  Uber- und Untertemperatur der Akkuumgebung wéhrend des Ladevorgangs
¢ Kurzschluss
* Uber- und Unterspannung

7.5 Notoffnen der Greifkomponente

Diese Sicherheitsfunktion erméglicht 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.

— Wabhrend 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 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 Markenzeichen

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

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

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

8.3 CE-Konformitat

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Das Produkt erfillt 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

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Im Sinne der Qualitat (Lebensdauer) wird
empfohlen, das Produkt bei niedrigen Tempe-
raturen zu lagern.



http://www.ottobock.com/conformity

Umgebungsbedingungen

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

Akku der Prothese 757B501
Akkutyp Li-lon

Lebensdauer des Akkus 2 Jahre

Ladezeit bis der Akku vollstandig geladen ist ca.3,5h

Ladespannung ca. 123V

Kapazitat 1150 mAh
Ausgangsspannung ca. 11,1V

Gewicht 90g

Abmessung 55 x 35 x 23 mm

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

10 Anhdnge
10.1 Angewandte Symbole

|54

ren.
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PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Hersteller

E 5

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich

schéadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fur lhr Land zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfah-

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)




10.2 Betriebszustande / Fehlersignale

10.2.1 Statussignale

Ladebuchse Ereignis
LED leuchtet griin Akku voll
LED leuchtet gelb Akku 50% geladen
LED leuchtet orange Akku leer

10.2.2 Piepsignale

Nachfolgende Piepsignale sind standardmaBig festgelegt:

Piepsignal Zusatzliche Anzei- | Ereignis
gen
1xlang *  Prothese Uber Ladebuchse ausschalten
e Ladung beginnt (Ladestecker mit Ladebuch-
se verbunden)
e Ladung wird beendet (Ladestecker von La-
debuchse getrennt)
2 x kurz LED auf Ladebuchse |Prothese einschalten
leuchtet kurz auf
3 x kurz Akkuspannung zu gering, Prothese schaltet auto-

matisch ab

10.2.3 Warn-/Fehlersignale

selnd gelb/rot

Ladebuchse Pieper Erklarung/Abhilfe
LED blinkt rot 3 x kurz Fehler im Axon-Bus Prothesensystem
e Axon-Bus Prothesensystem Aus-/Einschalten
* Die Steckverbindung im Schaft priifen
¢ Das Ladegerat anstecken.
Wird am Ladegerét das Symbol fiir den Ser-
vice (Schraubenschlissel, gelb) oder das
Symbol fiir Systemfehler (Schraubenschlis-
sel, rot) angezeigt, das Axon-Bus Prothesen-
system an eine Ottobock Servicestelle schi-
cken.
LED blinkt 3x in der Die Verbindung vom Produkt zum Axon-Mas-
Farbe des aktuellen ter ist unterbrochen
Ladezustands * Die Verbindung prifen (Steckverbindung,
Flexkabel, Easy Plus, etc.) ()
LED blinkt abwech- |3 x kurz Axon-Bus Prothesensystem ist iiberhitzt

* Das Axon-Bus Prothesensytsem einige Minu-
ten abkihlen lassen

* Das Axon-Bus Prothesensystem nicht bei ho-
hen Umgebungstemperaturen verwenden
(Technische Daten)

10.3 Axon

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-12-14

» 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-
lems.

» 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
state.

» Please keep this document for your records.

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

2 Product description

2.1 Function

The product serves to provide power to a prosthesis.

The product consists of several components. These components are inseparable and ready for
mounting.

2.2 Components
The product consists of the following components:

Rechargeable battery

The battery (see fig. 1, item 1) consists of two cells with integrated electronics. The electronics
protect the battery against short circuits, overvoltage, undervoltage and charging outside the
allowable temperature range.

Charging receptacle

The charging receptacle (see fig. 1, item 2) has the following functions:

* Contact for charging the battery

* LED to indicate the current charge level

* LED for providing feedback on operating states

* Button for turning the prosthesis on and off, checking the charge level and emergency open-
ing of the prosthesis

* Beeper for providing feedback on operating states

» Button to activate the Bluetooth function

Communication cable
The communication cable (see fig. 1, item 3) is used to exchange data and connects the respect-
ive prosthetic components to the product.

Connection cable

The connection cable (see fig. 1, item 4) is used to connect the 13E500 AxonMaster. When the
battery is used in an elbow joint, the forearm cable of the flexion aid (AFB) is connected to this
connection cable.
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3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.

3.2 Conditions of use

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 16).

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

3.4 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 serious risks of accident or injury.

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

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A 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

Penetration of dirt and humidity into the product

Injury due to unexpected prosthesis behaviour.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.
» Do not use the product for bathing prostheses.
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/\ CAUTION

Changing prosthetic components when switched on
Injury due to faulty control or malfunction of the prosthetic components.
» Before changing prosthetic components (e.g. terminal device) switch the product off.

/A 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.

/\ CAUTION

Penetration of perspiration into the product

Injury and chemical burns due to leakage of battery fluids.

» Wear protective clothing when removing or replacing the battery (disposable gloves and
protective goggles at a minimum).

» Avoid direct skin contact!

/\ CAUTION

Using the product with pointed or sharp objects
Destruction or damage to the product during installation.
» Do not use any pointed or sharp objects when installing the product.

4.4 Patient information

Operating the product near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-

magnetic interference of the product.

» When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure
that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.

» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/\ CAUTION

Mechanical stress on the product

Injury due to faulty control or malfunction of the product components.
» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.
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/\ CAUTION

Remaining, operating and charging in areas outside the allowable temperature range

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Avoid remaining, operating and charging in areas outside the allowable temperature range
(see page 16).

/\ 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.

v

/\ CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

» 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

Charging the product with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by insufficient charging.

Make sure that the contacts are always clean and free of grease.

Clean the electrical contacts of the charging plug and charging receptacle regularly using
cotton swabs and a mild soap solution.

» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects.

vy

/\ CAUTION

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth

devices, WiFi devices)

Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data

communication.

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

5 Scope of delivery

1 pc. 757B501 AxonEnergy Integral
* 2 pc. lamination dummy
* 1 pc. lamination dummy — charging receptacle
* 1 pc. drilling template for charging receptacle
* 1 pc. Component holder set
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)



6 Preparing the product for use

6.1 Assembly

The components are ready for assembly on delivery and cannot be separated.

The product in combination with the component holder can only be assembled in the forearm
socket. The charging receptacle must be glued into the outer socket. The battery is attached in
the outer socket or between the outer and inner socket, depending on the available space. When
little space is available, the battery is laminated into the outer socket.

7 Handling

7.1 Switching the terminal device on and off

Noice

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product.

» Excessive pressure on the charging receptacle can lead to increased wear and tear on the
button.

e » 1) Push and hold the charging receptacle button until a confirma-
) tion sound is heard (at least 1 second).

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

7.2 Charging the battery
We recommend charging on a daily basis. If the device is not used for an extended period, the
battery charge level should be checked regularly and the battery recharged.
1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the product.
— A correct connection between the battery charger and the product is indicated by feed-
back (see page 17).
— The prosthesis is switched off automatically.
— The charging process starts.
2) Disconnect the product after the charging process is complete.

7.3 Display of the current charge level

The battery charge level can be queried at any time.

1) W.ith 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).

7.4 Safety shutoff

The purpose of the safety shutoff is to protect the product; it is triggered in case of:

* Excessively high or low temperature in the battery's environment during the charging process
*  Short circuit

» Overvoltage or undervoltage
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7.5 Opening the terminal device in an emergency

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

- | opened regardless of the control signals present.

1) With the Axon-Bus prosthetic system switched on, press the char-
ging receptacle button and hold for approximately three seconds
until the Axon-Bus gripping component begins to open.

— A pulsating beep sounds as it opens.

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

8 Legal information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.2 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.

8.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic 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

9 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

Max. 85% relative humidity, non-condensing
For reasons of quality (service life), it is recom-
mended that the product be stored at low tem-

peratures.
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
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Prosthesis battery

757B501

Battery type Li-lon

Battery lifetime 2 years
Charging time until battery is fully charged Approx. 3.5 h
Charging voltage Approx. 12.3V
Capacity 1150 mAh
Output voltage Approx. 11.1V
Weight 90g

Dimensions

55 x 35 x 23 mm

Product behaviour during the charging process

The product is non-functional

10 Appendices
10.1 Symbols Used

X

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please

observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-

tion.

q3

LOT Lot number (PPPP YYYY WW)

PPPP — plant
YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Medical device

il

10.2 Operating states/error signals

Manufacturer

10.2.1 Status signals

Declaration of conformity according to the applicable European directives

Charging receptacle

Event

LED shows green light

Battery fully charged

LED shows yellow light

Battery 50% charged

LED shows orange light

Battery empty

10.2.2 Beep signals
The following beep signals are set by default:
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Beep signal Additional display | Event

1xlong - e Turn off prosthesis on charging receptacle

e Charging begins (charging plug connected
to charging receptacle)

e Charging ends (charging plug disconnected
from charging receptacle)

2 x short LED on charging Switch on prosthesis
receptacle lights up
briefly
3 x short - Battery voltage too low, prosthesis shuts off auto-
matically

10.2.3 Warnings/error signals

Charging recept- Beeper Explanation/rectification
acle
LED is flashing red 3x short Error in the Axon-Bus prosthesis solution

e Turn the Axon-Bus prosthesis solution on/off

¢ Check the plug connection in the socket

e Connect the charger.
If the service icon (yellow wrench) or system
error icon (red icon) is displayed on the bat-
tery charger, send the Axon-Bus prosthesis
solution to an Ottobock Service Center.

LED flashes 3x in the |- The connection from the product to the Axon-

colour of the current Master is interrupted

charge level * Check the connection (plug connection, flex
cable, Easy Plus, etc.)

LED alternately 3x short Overheating of the Axon-Bus prosthesis

flashes yellow/red solution

¢ Allow the Axon-Bus prosthesis solution to
cool down for a few minutes

¢ Do not use the Axon-Bus prosthesis solution
at high ambient temperatures (Technical
data)

10.3 Axon

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-12-14

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
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» 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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

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 Fonctionnement

Le produit est destiné a I'alimentation électrique d'une prothése.

Le produit est constitué de plusieurs composants. Ces composants sont reliés entre eux de ma-
niére indivisible et sont préts a étre montés.

2.2 Composants
Le produit est constitué des composants suivants :

Batterie

L'accumulateur (voir ill. 1, pos. 1) est composé de 2 cellules et d'un systéeme électronique inté-
gré. Ce dernier protége I'accumulateur des courts-circuits, des surtensions, des sous-tensions et
d'une charge effectuée dans une plage de températures non autorisée.

Prise de charge

La prise chargeur (voir ill. 1, pos. 2) dispose des fonctions suivantes :

* Contact pour la charge de I'accumulateur

» DEL d'affichage de I'état de charge actuel

» DEL d'affichage de I'état de fonctionnement

* Bouton permettant d'activer et de désactiver la prothése, de consulter I'état de charge et
d’ouvrir en urgence la prothéese

* Bipeur d'affichage de I'état de fonctionnement

* Bouton d'activation de la fonction Bluetooth

Cable de communication
Le cable de communication ( voir ill. 1, pos. 3) permet d'échanger des données et d'établir la
connexion entre le produit et le composant prothétique correspondant.

Cable de raccordement

Le cable de raccordement ( voir ill. 1, pos. 4) permet de brancher |'AxonMaster 13E500. Si
I'accumulateur est utilisé dans une articulation de coude, le cable de |'avant-bras de |'aide a la
flexion (AFB) est branché a ce cable de raccordement.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 24).
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3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.4 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 AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

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

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

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

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

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Blessure occasionnée par un comportement inattendu de la prothése.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne péneétrent dans le produit.
» N'utilisez pas le produit pour des prothéses de bain.

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants prothétiques alors que le systéme est en marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants prothé-

tiques.

» Avant de changer des composants prothétiques (par ex. le composant de préhension),
veuillez mettre le produit hors tension.
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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.

/\ PRUDENCE

Infiltration de sueur dans le produit

Blessure et brilure dues a une fuite de liquides de la batterie.

» Pour démonter ou changer la batterie, portez un vétement de protection (au moins des gants
jetables et des lunettes de protection).

» Evitez un contact direct avec la peau !

Utilisation du produit avec des objets pointus ou coupants
Destruction ou détérioration du produit pendant le montage.
» N'utilisez aucun objet coupant ou pointu pendant le montage du produit.

v

4.4 Consignes destinées au patient

| A AVERTISSEMENT

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Perturbation des systemes actifs pouvant étre implantés (par ex. stimulateur cardiaque, défibril-

lateur, etc.) provoquée par le rayonnement électromagnétique généré par le produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systémes actifs pouvant étre implantés,
veillez a ce que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient res-
pectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

/\ PRUDENCE

Sollicitation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement des composants du pro-
duit.

» Protégez le produit des vibrations mécaniques et des chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.
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Séjour, utilisation et charge de la batterie dans des endroits ou la température n’est pas

comprise dans la plage de températures autorisée

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.

» Evitez le séjour, I'utilisation et la charge de la batterie dans des endroits ou la température
n'est pas comprise dans la plage de températures autorisée (consulter la page 24).

/\ 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 systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Blessure occasionnée par un dysfonctionnement et des actions inattendues de la prothése en

résultant.

» 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.

Charge du produit avec des contacts encrassés ou endommagés

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une charge insuffi-

sante.

» Veillez a ce que les contacts soient toujours propres et non gras.

» Nettoyez régulierement les contacts électriques de la prise male du chargeur et de la prise
chargeur avec un coton-tige et du savon doux.

» Veillez a ne jamais endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants.

/\ PRUDENCE

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la

communication interne des données.

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

5 Contenu de la livraison

* 1xAxonEnergy Integral 757B501

* 2 xgabarits de stratification pour la batterie

* 1 x gabarit de stratification pour la prise de charge
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* 1 xgabarit de percage pour la prise de charge
e 1 kit support de composant
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

6 Mise en service du produit

6.1 Montage

A leur livraison, les composants sont préts pour le montage et ils ne peuvent pas étre séparés.

Le produit, combiné au support de composant, peut étre monté uniquement dans |'emboiture
d'avant-bras. Le montage de la prise chargeur s'effectue par collage dans I'emboiture externe.
En fonction de la place disponible, la fixation de I'accumulateur s’effectue dans I'emboiture ex-
terne ou entre I'emboiture externe et interne. Si I'espace disponible est trop petit, il est possible
d'installer par stratification I'accumulateur dans I'emboiture externe.

7 Manipulation

7.1 Mise en marche et arrét du composant prothétique

AVIS |

Signes d’usure sur les composants du produit
Blessures dues a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du produit.
» Une pression trop forte sur la prise chargeur peut entrainer une usure accrue des boutons.

[ » 1) Maintenez le bouton de la prise chargeur enfoncé jusqu'a ce
gu'un signal de confirmation soit émis (1 seconde min.).

— La prothese et les composants prothétiques sont activés.

Pour désactiver la prothése et les composants prothétiques, répétez

ce processus.

»
¥
r

7.2 Charger ’laccumulateur
Il est recommandé de recharger I'accumulateur tous les jours. En cas d'inutilisation prolongée, il
convient de contrdler régulierement le niveau de charge de I'accumulateur et de le recharger.
1) Branchez 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 26).
— La prothése est automatiquement désactivée.
— Le processus de charge commence.
2) Une fois la charge terminée, coupez la connexion avec le produit.

7.3 Affichage de I’état de charge actuel

Vous pouvez a tout moment consulter I'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).

7.4 Coupure de sécurité
La coupure de sécurité permet de protéger le produit et se déclenche dans les cas suivants :
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* Températures trop élevées ou trop basses de I'environnement de la batterie pendant la
charge

* Court-circuit

* Sous-tensions et surtensions

7.5 Ouverture d’urgence de la main

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

y sion Axon-Bus indépendamment des signaux de commande transmis.

[ | 1) Lorsque le systeme de 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) Deés 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 Informations légales

8.1 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.

8.2 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 gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

8.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

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

9 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

Dans un souci de qualité (durée de vie), il est
recommandé de stocker le produit a des tem-
pératures basses.
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Conditions d’environnement

Transport (avec et sans emballage)

de -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation

de -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Humidité relative de I'air de 95 % max., sans
condensation

Charge de la batterie

de +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 85 % max., sans
condensation

Accumulateur de la prothése 757B501
Type d'accumulateur Li-ion

Durée de vie de I'accumulateur 2 ans

Durée de charge jusqu’a la charge complete env. 3,5 h

de I'accumulateur

Tension de charge env. 123V

Capacité 1150 mAh

Tension de sortie env. 11,1V

Poids 90g

Dimensions

55 x 35 x 23 mm

Comportement du produit pendant la charge

Le produit ne fonctionne pas

10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

|54

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

les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

N
m

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical

Fabricant

E 5

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
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10.2 Etats de fonctionnement / signaux de défaut

10.2.1 Signaux d’état

Prise chargeur

Evénement

La DEL émet une lumiére verte

Batterie totalement chargée

La DEL émet une lumiére jaune

Batterie chargée a 50 %

La LED émet une lumiére orange

Accumulateur vide

10.2.2 Signaux sonores
Les signaux suivants sont définis par défaut :

Signal sonore Affichages supplé- | Evénement
mentaires
1xlong - * Désactiver la prothése via la prise chargeur
e La charge commence (connecteur de charge
branché a la prise chargeur)
e La charge se termine (connecteur de charge
débranché de la prise chargeur)
2 x court La DEL de la prise Activer la prothése
chargeur s'allume
brievement
3 x court - Tension de I'accumulateur trop faible, la pro-

thése se désactive automatiquement

10.2.3 Signaux d’avertissement/de défaut

Prise chargeur Bipeur Explication/solution
La DEL émet une lu- |3 x court Erreur du systéme prothétique Axon-Bus
miéere rouge cligno- * Mise en marche/a I'arrét du systéme prothé-
tante tigue Axon-Bus
e Vérifiez la fiche de connexion dans
I'emboiture
* Branchez le chargeur.
Si le symbole du SAV (clé de serrage, jaune)
ou le symbole des erreurs systéme (clé de
serrage, rouge) s'affiche sur le chargeur, le
systeme prothétique Axon-Bus doit étre en-
voyé a un service apres-vente Ottobock.
La DEL clignote 3 - La connexion entre le produit et AxonMaster
fois dans la couleur est interrompue
de I'état de charge e Vérifiez la connexion (fiche de connexion,
actuel cable Flex, Easy Plus, etc.)
La DEL clignote en 3 x court Le systéme prothétique Axon-Bus est en sur-

alternance en jaune
et en rouge

chauffe

* Laissez refroidir le systeme prothétique Axon-
Bus pendant quelques minutes

* N'utilisez pas le systéme prothétique Axon-
Bus a des températures ambiantes élevées
(Caractéristiques techniques)
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10.3 Axon

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-14

» 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.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto & indicato per I'alimentazione elettrica di una protesi.

Il prodotto & composto da piu componenti. Tali componenti sono collegati in modo permanente e
pronti per il montaggio.

2.2 Componenti
Il prodotto &€ composto dai seguenti componenti:

Batteria

La batteria (v. fig. 1, pos. 1) € composta da 2 celle con circuito elettrico integrato. Questo proteg-
ge la batteria da cortocircuiti, sovratensioni, sottotensioni e da una procedura di carica in un in-
tervallo di temperatura non ammesso.

Presa di carica

La presa di carica (v. fig. 1, pos. 2) e dotata delle seguenti funzioni:

* Contatto per la carica della batteria

* LED per l'indicazione dello stato di carica attuale

* LED per la segnalazione degli stati operativi

* Pulsante per I'accensione e lo spegnimento della protesi, per conoscere lo stato di carica e
per |'apertura di emergenza della protesi

* Segnalatore acustico per la segnalazione degli stati operativi

* Pulsante per I'attivazione della funzione Bluetooth

Cavo di comunicazione
Il cavo di comunicazione (v. fig. 1, pos. 3) serve per lo scambio dei dati e stabilisce il collegamen-
to tra il prodotto e i relativi componenti protesici.
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Cavo di collegamento

Il cavo di collegamento (v. fig. 1, pos. 4) serve a collegare |'AxonMaster 13E500. Se si utilizza la
batteria in un'articolazione di gomito, il cavo dell'avambraccio del dispositivo di flessione (AFB)
viene inserito in questo cavo di collegamento.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto e stato sviluppato per |'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui € sottoposto a condizioni ambientali e sollecitazioni non consentite (p. es. sport
estremi).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 32).

3.3 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.4 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 AVWERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
EEa Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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.
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/\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Lesione dovuta a un comportamento inaspettato della protesi.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.
» Non utilizzare il prodotto per protesi da bagno.

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti protesici mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti protesici.

» Prima di sostituire i componenti protesici (p. es. il componente di presa) € necessario spe-
gnere il 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.

/\ CAUTELA

Penetrazione di sudore nel prodotto

Lesioni e ustioni a seguito della fuoriuscita di liquidi dalla batteria.

» Indossare indumenti protettivi quando si smonta o si sostituisce la batteria (almeno guanti
monouso, occhiali di protezione).

» Evitare il contatto diretto con la pelle!

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto con oggetti appuntiti o affilati
Pericolo di danneggiare anche in modo irreparabile il prodotto durante il montaggio.
» Non utilizzare oggetti appuntiti o affilati per il montaggio del prodotto.

v

v

4.4 Indicazioni per il paziente

| A AVVERTENZA

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi attivi e impiantabili

Guasto dei sistemi attivi e impiantabili (p. es. pacemaker, defibrillatore, ecc.) a seguito di radia-

zioni elettromagnetiche emesse dal prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantabili,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.
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/\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento dei componenti del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Permanenza, utilizzo e ricarica in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» Evitare la permanenza, I'utilizzo e la ricarica in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 32).

/\ 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

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Lesione derivante da malfunzionamento e conseguenti, inattese azioni della protesi.

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

Caricamento del prodotto in caso di contatti sporchi o danneggiati

Lesione dovuta a comportamento inatteso del prodotto per stato di carica insufficiente.
Mantenere i contatti sempre puliti e privi di grasso.

Pulire i contatti elettrici del connettore di carica e della presa di carica regolarmente, utiliz-
zando un cotton fioc e una soluzione di acqua e sapone delicato.

» Evitare di danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o affilati.

vy

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello

scambio interno dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm da apparecchi di comunica-
zione ad alta frequenza.
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5 Fornitura

* 1 AxonEnergy Integral 757B501

e 2 dime di laminazione per batteria

* 1 dima di laminazione per presa di carica

* 1 dima diforatura per presa di carica

* 1 supporto per componente

* 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

6 Preparazione all'uso

6.1 Montaggio

| componenti vengono forniti pronti per il montaggio e non possono essere separati.

Il prodotto pud essere montato esclusivamente sull'invasatura dell'avambraccio con il supporto
per componenti. Il montaggio della presa di carica ¢ effettuato mediante incollaggio nell'invasatu-
ra esterna. La batteria viene fissata, a seconda dello spazio disponibile, nell'invasatura esterna
oppure tra |'invasatura interna ed esterna. Se lo spazio € limitato, la batteria viene laminata nell'in-
vasatura esterna.

7 Utilizzo

7.1 Accensione e spegnimento del componente di presa

AWVISO |

Segni di usura su componenti del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del prodotto.

» |l pulsante puo usurarsi maggiormente se si esercita una pressione eccessiva sulla presa di
carica.

e » 1) Tenere premuto il pulsante nella presa di carica fino a quando
) 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.

7.2 Carica della batteria
Si consiglia di ricaricare ogni giorno la batteria. In caso di mancato utilizzo per lunghi periodi di
tempo si dovrebbe controllare regolarmente lo stato della batteria e ricaricarla.
1) Inserire il connettore di carica nella presa di carica del prodotto.
— Il corretto collegamento del caricabatteria al prodotto viene indicato tramite segnali di ri-
sposta (v. pagina 33).
— La protesi viene spenta automaticamente.
— |l processo di carica si avvia.
2) Una volta terminato il processo di carica, staccare il caricabatteria dal prodotto.

7.3 Indicazione dello stato di carica attuale

Lo stato di carica puod 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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7.4 Spegnimento di sicurezza

Lo spegnimento di sicurezza serve a proteggere il prodotto e si attiva in caso di:

* Sovratemperatura o sottotemperatura intorno alla batteria durante il processo di carica
* Cortocircuito

* Sovratensione o sottotensione

7.5 Apertura d'emergenza del componente di presa

. _*;f Questa funzione di sicurezza consente di aprire il componente di pre-
I h, . . . . .

y 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 Note legali

8.1 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.

8.2 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.

8.3 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 RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

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

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Stoccaggio (con e senza confezione) +5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F

Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Ai fini della qualita (durata) & consigliabile im-
magazzinare il prodotto a basse temperature.
Trasporto (con e senza confezione) -20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F

Umidita relativa: max. 90%, senza condensa
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http://www.ottobock.com/conformity

Condizioni ambientali

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
Batteria della protesi 757B501
Tipo batteria loni di litio
Vita utile della batteria 2 anni
Tempo di carica totale della batteria ca.3,5h
Tensione di carica circa 12,3V
Capacita 1150 mAh
Tensione in uscita circall,1V
Peso 90g
Dimensioni 55 x 35 x 23 mm

Comportamento del prodotto durante il proces- | Il prodotto non € in funzione
so di carica

10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

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

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Dispositivo medico

I Produttore

10.2 Stati operativi / Segnali di errore
10.2.1 Segnali di stato

LOT

Presa di carica Evento

LED verde acceso Batteria piena

LED giallo acceso Batteria carica al 50%
I LED si illumina in arancione Batteria scarica
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10.2.2 Segnali acustici
| seguenti segnali acustici sono assegnate di serie:

Segnale acustico

Indicatori supple-
mentari

Evento

1 segnale lungo

e Spegnere la protesi tramite la presa di carica

¢ La carica si avvia (connettore di carica colle-
gato alla presa di carica)

¢ La carica viene terminata (connettore di cari-
ca separato dalla presa di carica)

2 segnali brevi

I LED della presa di
carica si illumina bre-
vemente

Accendere la protesi

3 segnali brevi

Tensione della batteria troppo bassa, la protesi si
spegne automaticamente

10.2.3 Segnali di avvertimento e di errore

Presa di carica

Segnale acustico

Spiegazione/Rimedio

LED lampeggiante in
rosso

3 segnali brevi

Errore nel sistema protesico Axon-Bus

e Spegnere/accendere il sistema protesico
Axon-Bus

* Controllare il connettore nell'invasatura

e Collegare il caricabatteria.
Se sul caricabatteria appare il simbolo del
servizio assistenza (chiave gialla) o il simbolo
di un errore di sistema (chiave rossa), inviare
il sistema protesico Axon-Bus a un centro di
assistenza Ottobock.

Il LED lampeggia 3
volte nel colore
dell'attuale stato di
carica

Il collegamento tra il prodotto e I'AxonMaster

é interrotto

e Controllare questo collegamento (connettore,
cavo flessibile, Easy Plus, ecc.)

I LED lampeggia a
intermittenza in gial-
lo/rosso

3 segnali brevi

Il sistema protesico Axon-Bus é surriscalda-

to

e Fare raffreddare per alcuni minuti il sistema
protesico Axon-Bus

* Non utilizzare il sistema protesico Axon-Bus
con temperature ambiente elevate (Dati tecni-
ci)

10.3 Axon

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

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-12-14

» 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.

» Poéngase 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.

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcioén

El producto sirve para suministrar energia a una prétesis.

El producto se compone de varios componentes. Estos componentes estan unidos unos a otros
de modo que no puedan separarse y estan listos para ser montados.

2.2 Componentes
El producto consta de los siguientes componentes:

Bateria

La bateria (véase fig. 1, pos. 1) esta formada por 2 celdas con sistema electrénico integrado. Es-
te sistema protege la bateria frente a cortocircuitos, sobretensiones y subtensiones, asi como
frente a un proceso de carga fuera del rango de temperatura permitido.

Toma de alimentacion

La toma de alimentacién (véase fig. 1, pos. 2) presenta las siguientes funciones:

* Contacto para cargar la bateria

* LED para indicar el nivel actual de carga

* LED para avisar del estado de funcionamiento

* Pulsador para encender y apagar la prétesis, para consultar el nivel de carga y para realizar
una apertura de emergencia de la proétesis

» Dispositivo acUstico para avisar del estado de funcionamiento

* Pulsador para activar la funcion de Bluetooth

Cable de comunicacién
El cable de comunicacién (véase fig. 1, pos. 3) lleva a cabo el intercambio de datos y establece
la conexion entre el producto y el componente protésico correspondiente.

Cable de conexién

El cable de conexién (véase fig. 1, pos. 4) se utiliza para conectar el AxonMaster 13E500. En ca-
so de utilizar la bateria en una articulacion de codo, a este cable de conexidn se conecta el cable
del antebrazo de la asistencia flexora al balanceo (AFB).

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad su-
perior.
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3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 40).

3.3 Contraindicaciones
» Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacién
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

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

| A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado de la protesis.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.
» No utilice el producto con prétesis de bafo.

| A PRECAUCION

Cambiar componentes protésicos con el sistema encendido
Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes protésicos.

36



» Apague el producto antes de cambiar cualquier componente protésico (p. €j., el componen-
te de agarre).

| 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 montafa...) 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 |

Penetracion de sudor en el producto

Lesiones y quemaduras debidas al derrame de liquidos de la bateria.

» Al desmontar o cambiar la bateria, lleve ropa de proteccién (como minimo guantes desecha-
bles y gafas protectoras).

» Evite el contacto directo con la piel.

| A PRECAUCION |

Uso del producto con objetos punzantes o afilados
Destruccion o dafos en el producto al montarlo.
» No utilice objetos punzantes ni afilados para montar el producto.

4.4 Indicaciones para el paciente

| A ADVERTENCIA

Utilizar el producto cerca de sistemas implantados activos

Alteracion de los sistemas implantables activos (p. ej., marcapasos, desfibrilador, etc.) debido a

la irradiacion electromagnética generada por el producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantables activos, preste atencion a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A PRECAUCION

Carga mecanica del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento de los componentes de producto.
» No someta el producto a vibraciones mecéanicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.
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| A PRECAUCION |

Estancia, uso y carga del producto en en lugares con temperaturas que estén fuera del

margen de temperatura admisible

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

» Evite permanecer, usar y cargar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera
del margen de temperatura admisible (véase la pagina 40).

| 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. €j., 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 algin sistema antirrobo, escaner corporal o detector de metales,
tenga presente que el producto puede reaccionar de forma inesperada.

| A PRECAUCION |

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Lesiones debidas a fallos y a reacciones inesperadas de la prétesis que resulten de estos.

» A excepcidn 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 danados.

| A PRECAUCION

Cargar el producto con los contactos sucios o deteriorados

Lesiones debidas a un comportamiento inesperado del producto causado por errores en la fun-

cién de carga.

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas.

» Limpie periédicamente los contactos eléctricos del conector de carga y de la toma de ali-
mentacion con un bastoncillo y lejia de jabdn suave.

» Procure no dafar los contactos en ningun caso con objetos puntiagudos o afilados.

| A PRECAUCION |

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con wifi)

Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion

de la comunicacién interna de datos.

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

5 Componentes incluidos en el suministro
* 1 AxonEnergy Integral 757B501
* 2 plantillas de laminacion para la bateria Laminierdummy-Akku
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* 1 plantilla de laminacién para la toma de alimentacién Laminierdummy-Ladebuchse
* 1 plantilla para taladrar para la toma de alimentacién Bohrschablone fir Ladebuchse
* 1 juego de elementos de fijacion de componentes

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

6 Preparacion para el uso

6.1 Montaje

Los componentes se suministran montados y no pueden separarse.

El producto Unicamente puede montarse en el encaje del antebrazo en combinacién con el ele-
mento de fijacién de componentes. La toma de alimentacién se monta pegandola al encaje exte-
rior. En funcién del espacio disponible, la bateria se fija en el encaje exterior o entre el encaje ex-
terior y el interior. En caso de que se disponga de poco espacio, la bateria se laminara en el en-
caje exterior.

7 Manejo

7.1 Encender y apagar el componente de agarre

AVISO |

Signos de desgaste en los componentes del producto

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

» Si se ejerce demasiada presion sobre la toma de alimentacién puede que se provoque un
mayor desgaste en el pulsador.

e » 1) Mantenga presionado el pulsador de la toma de alimentacién
' hasta que se emita una sefal de confirmacion (min. 1 segundo).
— La proétesis y los componentes protésicos estan encendidos.
Repita el procedimiento para apagar la prétesis y los componentes
protésicos.

! »
¥
r

7.2 Cargar la bateria
Se recomienda cargarla a diario. Si no se va a utilizar durante un periodo prolongado, debe con-
trolarse con regularidad el nivel de carga de la bateria y recargarla.
1) Inserte el conector de carga en la toma de alimentacion del producto.
— La conexidn correcta del cargador con el producto se indica mediante avisos de confirma-
cion (véase la pagina 42).
— La protesis se apaga automaticamente.
— Se inicia el proceso de carga.
2) Desconecte el producto una vez finalizado el proceso de carga.

7.3 Indicacion del nivel actual de carga

El nivel de carga puede consultarse en cualquier momento.

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-
fales de estado).
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7.4 Desconexion de seguridad

La desconexion de seguridad sirve para proteger el producto y se activa en caso de:

* temperaturas demasiado elevadas o demasiado bajas en el entorno de la bateria durante el
proceso de carga,

e cortocircuito,

* sobretensiones o subtensiones.

7.5 Abrir el componente de agarre en caso de emergencia

. Esta funcién de seguridad permite abrir el componente de agarre

y 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 boton, se interrumpe inmediatamente la
apertura del componente de agarre Axon-Bus y se apaga todo el
sistema protésico Axon-Bus.

8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

8.2 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 denominacioén esté libre de derechos de terceros.

8.3 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 los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

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

9 Datos técnicos

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

Maéx. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion
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Condiciones ambientales

Para conservar la calidad (vida util), se reco-
mienda almacenar el producto a bajas tempe-
raturas.

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

Bateria de la protesis

757B501

Tipo de bateria lones de litio
Vida dtil de la bateria 2 afios

Tiempo de carga para que la bateria esté com- | Aprox. 3,5 h
pletamente cargada

Tension de carga Aprox. 12,3V
Capacidad 1150 mAh
Tension de salida Aprox. 11,1V
Peso 90g

Medidas 55 x 35 x 23 mm

Comportamiento del producto durante el pro-
ceso de carga

El producto no funciona

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

h: ¢

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.

Cce

LoT PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
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Fabricante

el

10.2 Estados de funcionamiento / senales de error

10.2.1 Senales de estado

Toma de alimentacion

Suceso

ElI LED se ilumina en verde

Bateria totalmente cargada

El LED se ilumina en amarillo

Bateria cargada al 50 %

El LED se ilumina en naranja

Bateria vacia

10.2.2 Senales acusticas

Las siguientes sefales acusticas estan definidas por defecto:

Indicaciones adi-
cionales

Senal acustica

Suceso

1 senal larga -

e Apagar la prétesis mediante la toma de ali-
mentacion.

e La carga comienza (conector de carga co-
nectado a la toma de alimentacion).

e La carga finaliza (conector de carga desco-
nectado de la toma de alimentacion).

2 senales cortas El LED de la toma de
alimentacion se ilumi-

na brevemente.

Encender la protesis

3 senales cortas -

Tensién de la bateria demasiado baja, la prétesis
se apaga automaticamente.

10.2.3 Seinales de advertencia/error

Toma de alimenta- |Dispositivo acusti-

Explicacion/solucion

cion co
El LED parpadea en |3 sefales cortas Error en el sistema protésico Axon-Bus
rojo

* Apague/encienda el sistema protésico Axon-
Bus

* Compruebe la conexién de enchufe en el en-
caje

¢ Enchufe el cargador.
Si en el cargador se muestra el simbolo de
mantenimiento (llave inglesa en amarillo) o el
simbolo de error del sistema (llave inglesa en
rojo), envie el sistema protésico Axon-Bus a
un servicio técnico de Ottobock.

El LED parpadea 3
veces en el color del
nivel de carga actual

Se ha interrumpido la conexion del producto

con el AxonMaster

e Compruebe la conexién (conexién de enchu-
fe, cable Flex, Easy Plus, etc.)

El LED parpadea de |3 sefales cortas
forma alterna en ama-

rillo y rojo

El sistema protésico Axon-Bus se ha sobre-
calentado
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Toma de alimenta- | Dispositivo acusti- | Explicacion/solucion
cion co
* Deje enfriar unos minutos el sistema protési-
co Axon-Bus
¢ No utilice el sistema protésico Axon-Bus a
una temperatura ambiente elevada (Datos
técnicos)
10.3 Axon

La denominacién "Axon" procede del término Adaptive exchange of neuroplacement data. El
Axon-Bus es una innovacion de Ottobock en el ambito de la exoproétesis: un sistema de transmi-
sién de datos que proviene de sistemas bus relevantes para la seguridad de la navegacién aérea
y de la industria de la automocién. Esto supone una mayor seguridad y mas fiabilidad para el
usuario gracias a la notable reduccién de la sensibilidad frente a interferencias electromagnéticas
en comparacion con los sistemas convencionales.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2020-12-14

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

» Instrua o usudrio 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.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizag@o, ajuste e manuseio
do produto.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto serve para fornecer energia a uma protese.

O produto é constituido por varios componentes. Esses componentes estdo unidos de forma in-
separavel e estao prontos para serem montados.

2.2 Componentes
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

Bateria

A bateria recarregavel (veja a fig. 1, pos. 1) é composta por 2 células com sistema eletrénico inte-
grado. Este protege a bateria recarregavel contra curto-circuito, sobretensao, subtensao e contra
carregamentos na faixa de temperatura ndo permitida.

Tomada de carga

A tomada de carga (veja a fig. 1, pos. 2) possui as seguintes fungoes:

» Contato para o carregamento da bateria

* LED para a indicacédo do estado de carga atual

* LED para a confirmagao de estados de operacgao

* Tecla para ligar e desligar a prétese, consultar o estado de carga e para a abertura de emer-
géncia da proétese

43



* Bip para a confirmacao de estados de operagao

e Tecla para ativagao da fungao Bluetooth

Cabo de comunicacao

O cabo de comunicagdo (veja a fig. 1, pos. 3) se destina a troca de dados e estabelece a cone-
xa0 entre o produto e os respectivos componentes protéticos.

Cabo de conexao

O cabo de conexao (veja a fig. 1, pos. 4) conecta o AxonMaster 13E500. Na utilizagdo da bateria
em uma articulagdo do cotovelo, o cabo de antebrago do equilibrio automatico do antebrago
(AFB) é conectado a esse cabo de conexao.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente a protetizacao exoesquelética da extremidade superior.

3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condicdes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 49).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indica¢Ges nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicagdes de uso".

3.4 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

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

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

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

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do perigo

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

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

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Lesao decorrente do comportamento inesperado da proétese.

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

» Nao use o produto em préteses de banho.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes protéticos no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.

» Antes de substituir componentes protéticos (p. ex., um componente de preensdo), desligue
o produto.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Lesao 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 Util,
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.

\4

\4

/\ CUIDADO

Penetracao de suor no produto

Lesao e queimadura quimica devido ao vazamento de liquidos de bateria.

» Ao desmontar ou trocar a bateria, use vestimenta de prote¢do (no minimo luvas descarta-
veis, 6culos de protec¢ao).

» Evite o contato direto com a pele!

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto com objetos pontiagudos ou cortantes
Destruicao ou danificagdo do produto durante a montagem.
» Nao use objetos pontiagudos ou cortantes para montar o produto.
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4.4 Instrucoes ao paciente

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Interferéncia sobre os sistemas implantaveis ativos (por ex. marca-passo, desfibriladores, etc.)

causada pela radiacéo eletromagnética gerada pelo produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantaveis ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/\ CUIDADO

Carga mecanica do produto

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento dos componentes protéticos.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Permanéncia, operacao ou carregamento em areas fora da faixa de temperatura permi-

tida

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.

» Evite a permanéncia, operacao e o carregamento em areas fora da faixa de temperatura per-
mitida (consulte a pagina 49).

/\ CUIDADO

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

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagéo 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.

\4

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Lesdo devido a falhas de funcionamento e consequentes agdes inesperadas da protese.

» 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

Carregamento do produto com contatos sujos ou danificados

Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a fungao de carga insufici-
ente.

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura.
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» Limpe os contatos elétricos do plugue de carga e da tomada de carga regularmente com
um cotonete e sabdo suave.
» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados.

/\ CUIDADO

Distancia demasiado curta em relacao aos dispositivos de comunicacao RF (por ex., te-

lefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WiFi)

Lesao decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-

cagao interna de dados.

» Recomendamos, portanto, manter uma distancia minima de 30 cm em relacgdo a dispositivos
de comunicacao RF.

5 Material fornecido

* 1 unid. AxonEnergy Integral 757B501

* 2 posticos de laminagao para a bateria

* 1 postico de laminagdo para a tomada de carga

e 1 gabarito de perfuragéo para a tomada de carga
* 1 conjunto de suportes de componente

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Montagem

Os componentes séo fornecidos prontos para a montagem e ndo podem ser separados.

Em combinagédo com o suporte de componente, o produto pode ser montado somente no encaixe
de antebrago. A montagem da tomada de carga é efetuada por colagem no encaixe externo. De-
pendendo do espago, a fixacao da bateria é efetuada no encaixe externo ou entre os encaixes in-
terno e externo. Se o espaco for reduzido, a bateria recarregavel é integrada por laminagao no
encaixe externo.

7 Manuseio

7.1 Ligar e desligar o componente de preensao

INDICAGAO.

Sinais de desgaste nos componentes do produto
Lesdes devido a falhas de controle ou de funcionamento do produto.
» Uma pressédo muito forte sobre a tomada de carga pode levar a um maior desgaste da tecla.

f " » 1) Manter a tecla na tomada de carga pressionada até soar um si-
y nal de confirmagdo (no min. 1 segundo).
Ir | — A prétese e os componentes protéticos estdo ligados.

Para desligar a protese e os componentes protéticos, repetir esse
procedimento.
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7.2 Carregar a bateria
Recomendamos efetuar o carregamento diariamente. Em caso de ndo utilizagdo prolongada, é
aconselhavel verificar periodicamente o estado da bateria e recarrega-la.
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 50).
— A protese é desligada automaticamente.
— O processo de carregamento € iniciado.
2) Depois da conclusdo do processo de carga, desligar a conexdao com o produto.

7.3 Indicacao do estado de carga atual

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

1) Com a prétese 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).

7.4 Desligamento de seguranca

O desligamento de seguranca se destina a protecéo do produto e é ativado nas seguintes situa-

goes:

* Temperatura elevada demais ou baixa demais do ambiente da bateria durante o processo de
carregamento

* Curto-circuito

* Sobretensédo e subtensdo

7.5 Abertura de emergéncia do componente de preensao

- Esta fungao de seguranca permite a abertura do componente de pre-

Y 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 comecgar a se abrir.

— Durante a abertura soa um sinal sonoro pulsante.

2) Se o botao for solto, a abertura do componente de preensdo
Axon-Bus é interrompida imediatamente e todo o sistema de pré-
tese Axon-Bus ¢ desligado.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 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 identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento nao pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.
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8.3 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 RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.

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

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F

no max. 85% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Para preservar a qualidade (vida util), reco-
mendamos armazenar o produto a baixas tem-

peraturas.

Transporte (com e sem a embalagem) -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, ndo
condensante

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Carga da bateria +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max. 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante

Bateria recarregavel da prétese 757B501

Tipo de bateria fon de litio

Vida Util da bateria 2 anos

Tempo para a carga completa da bateria recar- | aprox. 3,5 horas

regavel

Tensao de carga aprox. 12,3V

Capacidade 1150 mAh

Tensao de saida aprox. 11,1V

Peso 90g

Dimenséao 55 x 35 x 23 mm

Comportamento do produto durante o proces- | O produto ndo funciona
so de carregamento

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao deste produto em lixo doméstico
E nao seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
— ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satude. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.
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Cce

LoT PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagao

Dispositivo médico

el

10.2 Estados operacionais/Sinais de erro

Fabricante

10.2.1 Sinais do estado

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

Tomada de carregamento

Ocorréncia

LED aceso em verde

Bateria cheia

LED aceso em amarelo

Bateria carregada a 50%

LED aceso em laranja

Bateria vazia

10.2.2 Sinais de bip
Os sinais de bip abaixo estdo definidos como padréo:
Sinal de bip Indicacoes adicio- | Ocorréncia
nais
1 vez longo - ¢ Desligar a protese através da tomada de car-

ga

O carregamento comecga (plugue de carga
conectado a tomada de carga)

O carregamento é terminado (plugue de car-
ga desconectado da tomada de carga)

2 vezes curto LED na tomada de
carga acende por um

instante

Ligar a prétese

3 vezes curto

Tensao da bateria baixa demais, a prétese desli-
ga-se automaticamente

10.2.3 Sinais de aviso/erro

Tomada de carrega-
mento

Bip

Explicacao/Solucao

LED intermitente em
vermelho

3 vezes curto

Erro no sistema de prétese Axon-Bus
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Tomada de carrega- | Bip Explicacao/Solucao
mento
* Desligar/ligar o sistema de prétese Axon-Bus
* Verificar a conexao no encaixe protético
¢ Conectar o carregador.
Se for indicado o simbolo da assisténcia téc-
nica (chave de fenda amarela) ou o simbolo
de erro do sistema (chave de fenda verme-
lha) no carregador, enviar o sistema de pro-
tese Axon-Bus a um centro de assisténcia
técnica da Ottobock.
LED pisca 3 vezes na | - A conexao do produto com o AxonMaster foi
cor do estado de car- interrompida
ga atual * Verificar a conexao (conexao de encaixe, ca-
bo flexivel, Easy Plus, etc.)
LED pisca alternada- |3 vezes curto Sistema de prétese Axon-Bus esta supera-
mente na cor amare- quecido
la/vermelha e Deixar o sistema de prétese Axon-Bus esfriar
por alguns minutos
¢ Nao utilizar o sistema de prétese Axon-Bus a
temperaturas ambientes altas (Dados técni-
cos)
10.3 Axon

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-12-14

» 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.

» Bewaar dit document.

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

2.1 Functie

Het product is bedoeld om een prothese van energie te voorzien.

Het product bestaat uit verschillende componenten. Deze componenten zijn onlosmakelijk met
elkaar verbonden en klaar voor montage.

2.2 Componenten
Het product bestaat uit de volgende componenten:

Accu

De accu (zie afb. 1, pos. 1) bestaat uit twee cellen met geintegreerde elektronica. Deze elektroni-
ca beschermt de accu tegen kortsluiting, overspanning, te lage spanning en laden bij een te hoge
of te lage temperatuur.

Laadbus

De laadbus (zie afb. 1, pos. 2) heeft de volgende functies:

* contact voor het laden van de accu

* led voor weergave van de actuele laadtoestand

* led voor feedback over de operationele toestand

* knop om de prothese in en uit te schakelen, voor het opvragen van de laadtoestand en voor
het openen van de prothese in noodgevallen

* pieper voor feedback over de operationele toestand

* knop voor het activeren van de Bluetoothfunctie

Communicatiekabel
De communicatiekabel (zie afb. 1, pos. 3) is bedoeld voor de gegevensoverdracht en brengt de
verbinding tot stand tussen het product en de betreffende prothesecomponenten.

Aansluitkabel

De aansluitkabel ( zie afb. 1, pos. 4) is er voor het aansluiten van AxonMaster 13E500. Bij het
gebruik van de accu in een elleboogscharnier, wordt aan deze aansluitkabel de onderarmkabel
van de buighulp (AFB) aangesloten.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 57).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 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.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

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

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Verwonding door onverwacht gedrag van de prothese.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.
» Gebruik het product niet voor zwemprothesen.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van prothesecomponenten in ingeschakelde toestand
Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Schakel het product uit voordat u prothesecomponenten (bijv. grijpcomponenten) vervangt.

| 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!
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» 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

Binnendringen van zweet in het product

Verwonding en chemische verbranding door het lekken van accuvloeistoffen.

» Draag bij het uitbouwen resp. vervangen van de accu beschermende bekleding (in elk geval
wegwerphandschoenen, veiligheidsbril).

» Voorkom rechtstreeks huidcontact!

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product met puntige of scherpe voorwerpen
Vernietiging of beschadiging van het product bij de montage.
» Gebruiken geen spitse of scherpe voorwerpen voor de montage van het product.

4.4 Instructies voor de patiént

| A WAARSCHUWING

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Storing van de actieve implanteerbare systemen (bijv. pacemakers, defibrillators, enz.) als

gevolg van door het product gegenereerde elektromagnetische straling.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve implanteerbare
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Mechanische belasting van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van de prothesecomponenten.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Verblijf, gebruik en acculading op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.

» Mijd het verblijf, het gebruik en het laden van de accu op plaatsen waar de temperatuur bui-
ten het toegestane gebied ligt (zie pagina 57).

| 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.
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» 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

Wijziging van het product op eigen initiatief

Verwonding door een storing in de werking en daaruit resulterende onverwachte acties van de

prothese.

» 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

Opladen van het product wanneer contacten van de laadbus vuil of beschadigd zijn

Verwonding door onverwacht gedrag van het product door een ontoereikende laadfunctie.

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn.

» Reinig de elektrische contacten van de laadstekker en de laadbus regelmatig met een wat-
tenstaafje en een milde zeepoplossing.

» Let goed op dat u de contacten niet beschadigt met puntige of scherpe voorwerpen.

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-

apparaten, wifi-apparaten)

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

datacommunicatie.

» Daarom wordt geadviseerd om minimaal 30 cm afstand te houden van HF-communicatieap-
paraten.

5 Inhoud van de levering

e 1 st. AxonEnergy Integral 757B501

* 2 st. lamineerdummy accu

* 1 st. lamineerdummy laadbus

* 1 st. boormal voor laadbus

* 1 st. set componentenhouder

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Montage

De componenten worden klaar voor montage geleverd en kunnen niet worden gescheiden.

Het product kan in combinatie met de componentenhouder uitsluitend in de onderarmkoker wor-
den gemonteerd. Het monteren van de laadbus gaat door middel van inlijmen in de buitenkoker.
De accu wordt afhankelijk van de beschikbare ruimte in de buitenkoker of tussen de buitenkoker
en de binnenkoker bevestigd. Wanneer er weinig ruimte is, wordt de accu in de buitenkoker gela-
mineerd.
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7 Gebruik

7.1 Grijpcomponent in- en uitschakelen

LETOP |

Slijtageverschijnselen aan de productcomponenten
Verwondingen door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het product.
» Een te stevige druk op de laadbus kan de slijtage van de knop versnellen.

» 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.

7.2 Accu laden
Het verdient aanbeveling de accu dagelijks te laden. Wanneer het product langere tijd niet wordt
gebruikt, moet de accustatus regelmatig worden gecontroleerd en de accu zo nodig opnieuw
worden opgeladen.
1) Sluit de laadstekker aan op de laadbus van het product.

— Door middel van signalen wordt aangegeven of de acculader goed met het product is ver-

bonden (zie pagina 58).

— De prothese wordt automatisch uitgeschakeld.

— Het laden begint.
2) Verbreek de verbinding met het product wanneer het laden is voltooid.

7.3 Weergave van de actuele laadtoestand

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).

7.4 Veiligheidsuitschakeling

De veiligheidsuitschakeling dient ter bescherming van het product en wordt geactiveerd bij:
* een te hoge of te lage temperatuur van de accu-omgeving tijdens het laden

* kortsluiting

* over- en onderspanning

7.5 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.
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8 Juridische informatie

8.1 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.

8.2 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.

8.3 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

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

9 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag (met en zonder verpakking)

+5°C/+41°F tot +40°C/+104°F

max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Ten behoeve van de kwaliteit (levensduur)
wordt aangeraden om het product bij lage tem-
peraturen op te slaan.

-20°C/-4°F tot +60°C/+140°F

Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

-5°C/+23°F tot +45°C/+113°F

Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

+5°C/+41°F tot +40°C/+104°F
max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-

Transport (met en zonder verpakking)

Gebruik

Laden van de accu

denserend
Accu van de prothese 757B501
Accutype Li-ion
Levensduur van de accu 2 jaar
Laadtijd totdat de accu volledig is opgeladen |ca. 3,5 h
Laadspanning ca. 123V
Capaciteit 1150 mAh
Uitgangsspanning ca. 11,1V
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Accu van de prothese

757B501

Gewicht

90g

Afmeting

55 x 35 x 23 mm

Gedrag van het product tijdens het laden

Het product is niet functioneel

10 Bijlagen

10.1 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

LoT Partijinummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Medisch

hulpmiddel

I Fabrikant

10.2 Operationele status/foutsignalen

10.2.1 Statussignalen

Laadbus Gebeurtenis

Led licht groen op Accu vol

Led licht geel op Accu voor 50% geladen
Led licht oranje op Accu leeg

10.2.2 Piepsignalen

De volgende piepsignalen zijn standaard vastgelegd:

Piepsignaal Verdere signalen Gebeurtenis
1xlang e Schakel de prothese met de laadbus uit
¢ Het laden begint (de laadstekker is verbon-
den met laadbus)
¢ Het laden wordt beéindigd (de laadstekker is
losgekoppeld van de laadbus)
2 x kort Led van de laadbus | Schakel de prothese in
licht kort op
3 x kort Accuspanning te laag, prothese wordt automa-
tisch uitgeschakeld
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10.2.3 Waarschuwings-/foutsignalen

Laadbus Beeper Toelichting/oplossing

Led knippert rood 3 x kort Storing in het Axon-Bus prothesesysteem

* Schakel het Axon-Bus prothesesysteem uit/in

¢ Controleer de steekverbinding in de koker

e Sluit de acculader aan.
Als op de acculader het symbool voor service
(schroevendraaier, geel) of het symbool voor
systeemstoring  (schroevendraaier, rood)
wordt weergegeven, moet u het Axon-Bus
prothesesysteem aan een Ottobock service-
werkplaats sturen.

Led knippert 3x in de |- De verbinding van het product met de Axon-

kleur van de actuele Master is verbroken

laadtoestand e Controleer de verbinding (steekverbinding,
flexkabel, Easy Plus, etc.)

De led knippert 3 x kort Het Axon-Bus prothesesysteem is oververhit

afwisselend geel en e Laat het Axon-Bus prothesesysteem enkele

rood minuten afkoelen

e Gebruik het Axon-Bus prothesesysteem niet
bij hoge omgevingstemperaturen (Techni-
sche gegevens)

10.3 Axon

De benaming "Axon" staat voor Adaptive exchange of neuroplacement data. De Axon-Bus is een
innovatie van Ottobock voor exoprothetische toepassingen: een datatransmissiesysteem dat is
afgeleid van veiligheidsrelevante bussystemen uit de luchtvaart en de automobielindustrie. Voor
de gebruiker betekent dit meer veiligheid en een grotere betrouwbaarheid dankzij de in vergelij-
king met traditionele systemen duidelijk geringere gevoeligheid voor elektromagnetische stoor-
stralingen.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-14

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
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.

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Produkten &r avsedd att anvéndas for energiférsorjning av en protes.
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Produkten bestar av flera komponenter. Komponenterna ar permanent fasta i varandra och mon-
teringsklara.

2.2 Komponenter
Produkten bestar av féljande komponenter:

Batteri
Batteriet (se bild 1, pos. 1) bestar av tva celler med inbyggd elektronik. Dessa skyddar batteriet
mot kortslutning, 6verspanning, underspanning eller laddning i otillatna temperaturomraden.

Laddningsdosa

Laddningsanslutningen (se bild 1, pos. 2) har foljande funktioner:

* Kontakt for laddning av batteriet

* Lysdiod som indikerar den aktuella laddningsnivan

* Lysdiod for information om drifttillstand

* Knapp for att sla pa eller stinga av protesen, for avlasning av laddningsnivan eller n6dopp-
ning av protesen.

*  Summer for information om drifttillstand

* Knapp for att aktivera Bluetooth-funktionen

Kommunikationskabel

Kommunikationskabeln ( se bild 1, pos. 3) ar avsedd for datakommunikation och utgér férbindel-
sen mellan produkten och de proteskomponenter som anvéands.

Anslutningskabel

Anslutningskabeln ( se bild 1, pos. 4) anvands for att ansluta till AxonMaster 13E500. Nar batteri-
et anvénds i en armbagsled ansluts bojningshjalpmedlets (AFB) underarmskabel till den har an-
slutningskabeln.

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk forsorjning fér de dvre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvandas for aktiviteter dar den
utsatts for otillatna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 65).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstdind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

3.4 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 allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foéljder 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 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Risk for personskador pa grund av att protesen beter sig ovéntat.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.
» Det ar inte tillatet att anvanda produkten i badproteser.

| A OBSERVERA

Byte av proteskomponenter i aktivt lage
Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos proteskomponenterna.
» Innan proteskomponenter byts ut (t.ex. gripkomponenter) maste produkten stangas av.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

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

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvéandas 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

Intrangande av svett i produkten

Person- och fratskador till foljd av att batterivatska trader ut.

» Anvand alltid skyddsklader (atminstone engangshandskar och skyddsglaségon) nar du tar ut
eller byter ut batteriet.

» Undvik direkt hudkontakt!
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| A OBSERVERA

Anvindning av produkten med spetsiga eller vassa foremal
Forstorelse eller skador pa produkten under isattningen.
» Anvénda inga spetsiga eller vassa foremal for att sétta i produkten.

4.4 Brukaranvisningar

/A VARNING

Drift av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Storning av aktiva, implanterbara system (t.ex. pacemaker, defibrillator etc.) till féljd av att pro-

dukten genererar elektromagnetisk stralning.

» Tank pa att inte underskrida det nddvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterba-
ra system nar du anvander produkten i narheten av dylika implantat. Observera respektive
tillverkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

| A OBSERVERA

Mekanisk belastning av produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produktkomponenterna.
» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Vistelse, anvindning och laddningsdrift i omraden utanfor det tillatna temperaturomra-

det

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos produkten.

» Undvik att vistas, anvdnda och ladda i omraden utanfor det tillaitna temperaturomradet (se
sida 65).

| 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 ovéantat satt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stéldséakerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare fér personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hégspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, karnspinntomografutrustning och
sa vidare).

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

| A OBSERVERA |

Egenhandig manipulering av produkten

Personskada till foljd av felaktig funktion som gor att protesen beter sig pa ett ovéntat satt.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

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

Laddning av produkten med smutsiga eller skadade kontakter

Personskada till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av otillracklig laddningsfunk-

tion.

» Se till att kontakterna alltid ar rena och fettfria.

» Rengor de elektriska kontakterna pa batteriladdarens stickpropp och laddningsanslutningen
regelbundet med en bomullstops och en mild tvallésning.

» Se till att kontaktytorna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal.

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-

tooth-enheter, WLAN-enheter)

Personskador kan uppsta till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat satt pa grund av en

storning i den interna datakommunikationen.

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

5| leveransen

* 1 st. AxonEnergy Integral 757B501

* 2 st. lamineringsdummy for batteri

* 1 st. lamineringsdummy fér laddningsdosa
* 1 st. borrschablon f6r laddningsdosa

* 1 st. sats med komponenthéllare

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

6 Gora klart for anvindning

6.1 Montering

Vid leverans ar komponenterna klara fér montering och det &r inte mojligt att montera isér dem.
Tillsammans med komponenthallaren ar det endast mgjligt att montera produkten i underarmshyl-
san. Laddningsdosan monteras genom att den limmas fast i ytterhylsan. Beroende pa platsférhal-
landena satts batteriet fast i antingen ytterhylsan eller mellan ytter- och innerhylsan. Om det ar ont
om plats lamineras batteriet in i ytterhylsan.

7 Hantering

7.1 Paslagning och avstingning av gripkomponenten

| ANVISNING

Om slitage uppstar pa produktdelar
Risk for personskador p.g.a. fel i styrsystemet eller att produkten fungerar felaktigt.
» For hogt tryck mot laddningsanslutningen kan leda till 6kat slitage pa tryckknappen.
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f " » 1) Fortsatt att halla tryckknappen i laddningsanslutningen intryckt
Y tills du hor en bekraftelsesignal (min. 1 sekund).

| — Protesen och proteskomponenterna ar pasatta.

Upprepa proceduren nar du vill stdnga av protesen eller proteskom-
ponenterna.

7.2 Ladda batteriet
Vi rekommenderar att batteriet laddas dagligen. Om apparaten inte anvands under en langre tid
bor du kontrollera batteriets status regelbundet och ladda det vid behov.
1) Anslut laddningskontakten till laddningsanslutningen pa produkten.
— Den korrekta anslutningen av batteriladdaren for produkten indikeras via ljud-/ljussignaler
(se sida 66).
— Protesen stangs av automatiskt.
— Laddningen startar.
2) Koppla bort laddaren fran produkten nar laddningen har slutférts.

7.3 Indikering av aktuell laddningsniva

Du kan alltid fa aktuell information om laddningsnivan.

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

7.4 Sakerhetsavstiangning

Sékerhetsavstangningen ar avsedd som skydd for produkten och aktiveras vid:
* over- och undertemperatur i batteriets omgivning under laddning

*  kortslutning

* Over- och underspénning

7.5 N6doppning av gripkomponenten

A Denna sékerhetsfunktion gor det mojligt att 6ppna Axon-Bus-gripkom-

== 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 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 Varumarken
Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.
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Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

8.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
For kvalitetens skull (hallbarheten) rekommen-
derar vi att produkten lagras i laga temperatu-
rer.

Transport (med och utan férpackning) -20 °C/-4 °F till +60 °C/+140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -6 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Laddning av batteriet +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Protesbatteri 757B501

Batterityp Litiumjon

Batteriets livslangd 2 ar

Laddningstid tills batteriet ar fulladdat ca3,5h

Laddningsspéanning cal2,3V

Kapacitet 1150 mAh

Utspénning calllVv

Vikt 90g

Matt 55 x 35 x 23 mm

Produktens beteende under laddningsférloppet | Produkten fungerar inte
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10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

X

Cce

LOT

el

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljé och hélsa. Folj de anvisningar som géller for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Forsakran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

10.2 Drifttillstand/felsignaler

10.2.1 Statussignaler

Laddningsuttag Handelse

Lysdioden lyser gront Batteriet fullt
Lysdioden lyser gult Batteri laddat till 50 %
Lysdioden lyser orange Batteriet tomt

10.2.2 Pipsignaler
Nedanstaende pipsignaler anvands som standard:

Pipsignal Extra indikationer |Handelse
1lang e Stang av protesen via laddningsdosan
* Laddning péaborjas (laddningskontakten &r
ansluten till laddningsdosan)
e Laddningen avslutas (laddningskontakten
kopplas bort fran laddningsdosan)
2 korta LED-lampan péa ladd- | Sla pa protesen
ningsdosan lyser ett
kort 6gonblick
3 korta For lag batterispanning, protesen stangs automa-

tiskt av
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10.2.3 Varnings-/felsignaler

Laddningsuttag Summer Férklaring/atgérd
Lysdioden blinkar rétt | 3 x korta Fel i Axon-Bus protessystemet
* Sla pa eller stanga av Axon-Bus-protessyste-
met

* Kontrollera stickanslutningen i hylsan.

* Anslut laddaren.
Om symbolen for service (gul skruvmejsel) el-
ler symbolen for systemfel (réd skruvmejsel)
visas pa laddaren ska du skicka Axon-Bus-
protessystemet till ett Ottobock-servicestélle.

Lysdioden blinkar 3x i | - Forbindelsen mellan produkten och Axon-

fargen for den aktuel- Master har brutits

la laddningsnivan e Kontrollera forbindelsen (stickanslutningen,
flexkabeln, Easy Plus osv.)

Lysdioden blinkar 3 x korta Axon-Bus-protessystemet dr 6verhettat

omvéaxlande gult/rott e L&t Axon-Bus-protessystemet svalna i nagra
minuter

e Anvand inte Axon-Bus-protessystemet vid
héga omgivningstemperaturer (Tekniska upp-
gifter)

10.3 Axon

Beteckningen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus® &r en inno-
vation fran Ottobock for omradet protesteknik: Ett datadverféringsprogram, vilket utvecklats fran
de sékra bussystemen fran luftfart och fordonsindustri. Fér anvandaren betyder detta mer séker-
het och mer tillforlitighet genom en i jamforelse med traditionella system betydligt reducerad
kanslighet for elektromagnetisk stérningsstralning.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-12-14

» Laes 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.

» 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.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet er beregnet til energiforsyning af en protese.

Produktet bestar af flere komponenter. Disse komponenter er fast forbundet med hinanden og
klar til montering.
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2.2 Komponenter
Produktet bestar af felgende komponenter:

Batteri
Batteriet (se ill. 1, pos. 1) bestar af 2 celler med integreret elektronik. Denne beskytter batteriet
mod kortslutning, overspeending, underspaending og mod opladning i et ikke tilladt temperatur-
omrade.

Ladebgsning

Ladebesningen (se ill. 1, pos. 2) har felgende funktioner:

* Kontakt til opladning af batteriet

» LED til visning af den aktuelle ladetilstand

* LED til tilbagemelding om driftstilstande

* Knap til at teende og slukke for protesen, til forespergsel om ladetilstanden og til nedabning af
protesen

* Bipper til tilbagemelding om driftstilstande

* Knap til aktivering af Bluetooth-funktionen

Kommunikationskabel

Kommunikationskablet ( se ill. 1, pos. 3) er beregnet til dataudveksling og etablerer forbindelsen
mellem produktet og den pageeldende protesekomponent.

Tilslutningskabel

Tilslutningskablet ( se ill. 1, pos. 4) anvendes til tilslutning af AxonMaster 13E500. Ved brug af
batteriet i et albueled, tilsluttes fleksionshjeelpens (AFB) underarmskabel til dette tilslutningska-
bel.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af de avre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er udviklet til brug i dagligdagen. Produktet ma ikke anvendes til aktiviteter, hvor det bli-
ver udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser og belastninger (f.eks. ved ekstremsport).

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 73).

3.3 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfort i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.4 Kvalifikation
Behandling af en patient med et produkt mé kun udferes af bandagister, der har faet autorisation
fra Otto Bock gennem en tilsvarende oplzering.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[ BEM/AERK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremheeves disse som felger:

f.eks.: Folge 1 ved tilsidesaettelse af risikoen

f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse af risikoen

Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra protesen.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.
» Anvend ikke produktet til badeproteser.

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af protesekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i protesekomponenterne.

Inden der skiftes til andre protesekomponenter (f.eks. gribekomponenter), skal der slukkes
for produktet.

v

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Tilskadekomst som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til ussedvanlige 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 eger ikke kun dets levetid, men
er iseer vigtig for patientens personlige sikkerhed!
» Huvis 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 servicevaerksted.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af sved i produktet

Tilskadekomst og eetsning, fordi der siver veeske ud af batteriet.

» Benyt beskyttelsesbekleedning (som et minimum engangshandsker, beskyttelsesbriller), nar
batteriet afmonteres eller udskiftes.

69



[» Undga direkte hudkontakt!

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet med spidse eller skarpe genstande
Jdeleeggelse eller beskadigelse af produktet i forbindelse med monteringen.
» Benyt ingen spidse eller skarpe genstande, nar produktet monteres.

4.4 Patientinformation

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Funktionssvigt af aktive implanterede systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) som felge

af elektromagnetisk straling fra produktet.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pakreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk belastning af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring af eller fejlfunktion i produktkomponenterne.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader for hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ophold, drift og opladning i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.

» Undga ophold, drift og opladning i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 73).

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden 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.

» Undgéa ophold i nzerheden af synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i indgangs- / ud-
gangsomradet i forretninger, metaldetektorer / bodyscannere til personer (f.eks. i lufthav-
nen) eller anden steerk elektromagnetisk straling (f.eks. hejspaendingsledninger, sendere,
transformatorstationer, computertomografer, MRI-scannere ...).

» Pas pa eventuelle uventede reaktioner fra produktet, nar du passerer tyverisikringssystemer,
bodyscannere og metaldetektorer.

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

Personskade pa grund af fejlfunktion og heraf resulterende, uventede aktioner fra protesen.

» 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 ma kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.
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/\ FORSIGTIG

Opladning af produktet med snavsede eller beskadigede kontakter

Tilskadekomst pga. uventet reaktion fra produktet som felge af utilstreekkelig ladefunktion.

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede.

» Rens de elektiriske kontakter pa ladestikket og ladebesningen regelmaessigt med en vatpind
og mildt seebevand.

» Undgéa under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spidse eller skarpe gen-
stande.

/\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsudstyr (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-udstyr,

WLAN-udstyr)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejl i den interne data-

kommunikation.

» Det anbefales derfor at overholde en minimumsafstand pa 30 cm til RF-kommunikationsud-
styr.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. AxonEnergy Integral 757B501

* 2 stk. Lamineringsdummy-batteri

* 1 stk. Lamineringsdummy-ladebeasning

* 1 stk. Boreskabelon til ladebesning

e 1 stk. seet komponentholder

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

6 Indretning til brug

6.1 Montering

Komponenterne leveres faerdigmonteret og kan ikke skilles ad.

Produktet kan i kombination med komponentholderen kun monteres i underarmshylsteret. Monte-
ringen af ladebasningen sker ved at kleebe den fast pa det udvendige hylster. Fikseringen af bat-
teriet sker, alt afhaengigt af pladsforholdene, i det udvendige hylster eller mellem det udvendige
og det indvendige hylster. Ved mindre plads indlamineres batteriet i det udvendige hylster.

7 Handtering

7.1 Teend og sluk for gribekomponenterne

| BEMAERK

Slitage pa produktkomponenterne
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i produktet.
» Trykkes der for hardt pa ladebesningen kan det medfere slid pa knappen.

71



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.

7.2 Opladning af batteri
Det anbefales at oplade batteriet hver dag. Hvis batteriet ikke benyttes over leengere tid, skal bat-
teriets ladetilstand kontrolleres regelmzessigt, og batteriet skal oplades.
1) Seet produktets ladestik i ladebesningen.
— En korrekt forbindelse fra ladeapparatet til produktet vises ved tilbagemeldinger (se
side 74).
— Protesen slukker automatisk.
— Opladningen startes.
2) Efter afsluttet opladning skal forbindelsen til produktet afbrydes.

7.3 Visning af den aktuelle ladetilstand

Ladetilstanden kan til enhver tid vises.

1) Nar protesen er teendt, trykkes pa knappen pa ladebegsningen i mindre end 1 sekund.

2) LED-visningen pa ladebesningen informerer om den aktuelle ladetilstand (Statussignaler).

7.4 Sikkerhedsafbryder

Sikkerhedsafbrydelsen har til formal at beskytte produktet og aktiveres ved:
* over- og undertemperatur for batteriets omgivelser under opladningen

*  kortslutning

* over- og underspaending

7.5 Nodabning af gribekomponenter

Denne sikkerhedsfunktion muligger abning af Axon-Bus-gribekompo-

nenten uafhaengig af de foreliggende styresignaler.

1) Nar Axon-Bus-protesesystemet er teendt, trykkes der pa knappen
pa ladebesningen i ca. tre sekunder, indtil Axon-Bus-gribekompo-
nenten begynder at abne sig.

— Abningen signaleres med en pulserende bip-lyd.

2) Nar knappen slippes, afbrydes abningen af Axon-Bus-gribekom-

ponenten omgéaende, og hele Axon-Bus-protesesystemet slukkes.

8 Juridiske oplysninger

8.1 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.
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8.2 Varemaerke

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

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

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

8.3 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 RoHS-direktivet 2011/65/EU om begraensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk 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

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage) +5 °C til +40 °C
Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
Af hensyn til kvaliteten (levetid) anbefales det at
opbevare produktet ved lave temperaturer.

Transport (med og uden emballage) -20 °C til +60 °C
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -5 °C til +45 °C
Maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opladning af batteriet +5 °C til +40 °C
Maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Protesens batteri 757B501

Batteritype Lithium-ion

Batteriets levetid 2 ar

Opladningstid, indtil batteriet er fuldt opladet |ca.3,5h

Ladespeending ca. 123V

Kapacitet 1150 mAh

Udgangsspzending ca. 11,1V

Veegt 90 g

Mal 55 x 35 x 23 mm

Produktets reaktion under opladningen Produktet har ingen funktioner
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10 Bilag

10.1 Anvendte symboler

X

Cce

LOT

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

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

Medicinsk udstyr

I Producent

10.2 Driftstilstande / fejlsignaler

10.2.1 Statussignaler

Ladebgsning

Heendelse

LED lyser grent

Batteri fuldt

LED lyser gult

Batteri opladet 50%

LED lyser orange

Batteri tomt

10.2.2 Bip-signaler

Nedenstaende bip-signaler er fastlagt som standard:

Bip-lyd Ekstra visning Heendelse
1x lang * Sluk protese via ladebesning
e Opladning begynder (ladestik forbundet med
ladebasning)
e Opladning afsluttes (ladestik frakoblet fra la-
debesning)
2 x kort LED pa ladebgsnin- | Teend protese
gen lyser kort
3 x kort Batteriets spaending for lav, protesen slukkes au-

tomatisk

10.2.3 Advarsels-/fejlsignaler

Ladebgsning

Bipper

Forklaring/hjzelp

LED blinker redt

3 x kort

Fejl i Axon-Bus-protesesystemet
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Ladebosning Bipper Forklaring/hjeelp

e Teend/sluk Axon-Bus-protesesystem

e Test stikforbindelsen i hylsteret

e Tilslut ladeapparatet.
Hvis symbolet for service (skruenegle, gul)
eller symbolet til systemfejl (skruenagle, redt)
vises pa ladeapparatet, skal Axon-Bus-prote-
sesystemet sendes til et Ottobock-service-

veerktsted.
LED blinker 3 gange i | - Forbindelsen mellem produkt og AxonMaster
farven for den aktuel- er afbrudt
le ladestatus e Kontrollér forbindelsen (stikforbindelse, fle-
xkabel, Easy Plus, osv.)
LED blinker skiftevist |3 x kort Axon-Bus-protesesystemet er overhedet
gult/redt * Lad Axon-Bus-protesesystemet kale af i nogle
minutter

e Brug ikke Axon-Bus-protesesystemet ved ho-
je omgivelsestemperaturer (Tekniske data)

10.3 Axon

Betegnelsen "Axon" betyder Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en opfin-
delse tilherende Ottobock inden for det eksoprotetiske felt: Det er et dataoverferselssystem, som
kommer fra sikkerhedsrelaterede bussystemer i luftfart- og bilindustrien. For brugeren betyder
dette en sterre sikkerhed og sterre palidelighed pa grund af en tydeligt reduceret falsomhed over
for elektromagnetiske forstyrrelser sammenlignet med konventionelle systemer.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-12-14

» Les neye gjennom dette dokumentet for 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-
mer.

» 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.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet brukes til energiforsyning av en protese.

Produktet bestar av flere komponenter. Disse komponentene er fast forbundet med hverandre og
klare til montering.

2.2 Komponenter
Produktet bestar av felgende komponenter:
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Batteri
Batteriet (se fig. 1, pos. 1) bestar av 2 celler med integrert elektronikk. Denne beskytter batteriet
mot kortslutning, overspenning, underspenning og mot lading i ikke tillatt temperaturomrade.

Ladekontakt

Ladekontakten (se fig. 1, pos. 2) har felgende funksjoner:

* Kontakt til lading av batteriet

* LED for visning av den aktuelle ladetilstanden

* LED for tilbakemelding om driftstilstander

* Knapp til & sla av og pa protesen, til avlesing av ladetilstanden og til nedapning av protesen
*  Summer for tilbakemelding om driftstilstander

*  Knapp til aktivering av Bluetooth-funksjonen

Kommunikasjonskabel
Kommunikasjonskabelen ( se fig. 1, pos. 3) brukes til datakommunikasjon og oppretter forbindel-
sen mellom produktet og den respektive protesekomponenten.

Tilkoblingskabel

Tilkoblingskabelen ( se fig. 1, pos. 4) brukes til & koble til AxonMaster 13E500. Ved bruk av batte-
riet i et albueledd, blir underarmskabelen til bayehjelpen (AFB) koblet til pa denne tilkoblingska-
belen.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljgbetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 81).

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 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 mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere felger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres
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> f.eks.: folge 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

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i protesen.

» Pass pa at verken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.
» Bruk ikke produktet i badeproteser.

/\ FORSIKTIG

Bytte av protesekomponenter mens systemet er slatt pa
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa protesekomponentene.
» For du skifter protesekomponenter (f.eks. gripekomponent), ma du alltid sla av 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 sker ikke bare levetiden, det eker
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

Inntrengning av svette i produktet

Fare for personskade og etsing hvis batteriveesker lekker ut.

» Bruk verneutstyr nar batteriet tas ut eller byttes (i det minste engangshansker og vernebril-
ler).

» Unnga direkte hudkontakt!

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet sammen med spisse eller skarpe gjenstander
Fare for at produktet edelegges eller skades i forbindelse med montering.
» Bruk aldri spisse eller skarpe gjenstander for &8 montere produktet.
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4.4 Brukeranvisninger

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

De aktive, implanterbare systemene (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av elek-

tromagnetisk straling som genereres av produktet.

» Pass pa at anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet brukes i umiddelbar neaerhet
av aktive, implanterbare systemer.

» Det er viktig a overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk belastning pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktets komponenter.
» |kke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stet.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Opphold, bruk og lading pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» Unnga opphold, bruk og lading i omrader utenfor det tillatte temperaturomréadet (se side 81).

/\ 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 neerheten 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.

\4

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

Fare for skade pé grunn av feilfunksjon og derav felgende uventet proteseaktivitet.

» 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

Lading av produktet med tilsmussede eller skadde kontakter

Fare for personskade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av utilstrekkelig lading.

» Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie.

» Rengjer derfor de elektriske kontaktene pa ladepluggen og ladekontakten jevnlig med en
bomullspinne og mildt sapevann.

» Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjenstander.
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/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,

Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Fare for skade 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 hayfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

5 Leveringsomfang

* 1 stk. AxonEnergy Integral 75678501
e 2 st. Lamineringsdummy-batteri

* 1 st. Lamineringsdummy-ladekontakt
* 1 st. Boremal til ladekontakt

* 1 stk. sett komponentholdere

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

6 Klargjoring til bruk

6.1 Montering

Komponentene leveres klare for montering og kan ikke skilles fra hverandre.

Produktet i kombinasjon med komponentholderen kan utelukkende monteres i underarmshylsen.
Ladekontakten monteres ved & lime den fast i ytterhylsen. Fiksering av batteriet skjer avhengig av
plassforholdene i ytterhylsen eller mellom ytter- og innerhylsen. Ved liten plass lamineres batteriet
inn i ytterhylsen.

7 Handtering

7.1 Sla av og pa gripekomponenten

|LES DETTE.

Slitasje pa produktkomponentene
Fare for personskader grunnet feilstyring av eller feilfunksjon pa produktet.
» For hardt trykk pa ladekontakten kan fere til okt slitasje pa knappen.

f " » 1) Trykk inn knappen i ladekontakten helt til det lyder et bekreftel-
- y sessignal (min. 1 sekund).

| — Protesen og protesekomponentene er slatt pa.
For a sla av protesen og protesekomponentene ma denne prosessen
gjentas.

7.2 Lading av batteriet
Det anbefales a lade batteriet hver dag. Hvis produktet ikke brukes over lengre tid, ber batteritil-
standen kontrolleres regelmessig og batteriet etterlades.
1) Sett ladestepselet inn i ladekontakten pa produktet.
— Du vil fa tilbakemelding om at forbindelsen mellom laderen og produktet er riktig (se
side 82).
— Protesen slas av automatisk.

79



— Ladingen starter.
2) Etter at ladingen er ferdig, skal produktet kobles fra.

7.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden

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).

7.4 Sikkerhetsutkobling

Sikkerhetsutkoblingen beskytter produktet og aktiveres ved:

* Over- og undertemperatur i batteriets omgivelser under lading
* Kortslutning

*  Over- og underspenning

7.5 Nedapning av gripekomponenten

A Denne sikkerhetsfunksjonen gjer det mulig & &pne Axon-Bus-gripe-

i B 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 Juridiske merknader

8.1 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.

8.2 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.

8.3 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 RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity
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9 Tekniske data

Miljoebetingelser

Lagring (med og uten emballasje)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,

maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Nar det gjelder kvalitet (levetid) anbefales det a
lagre produktet ved lave temperaturer.

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

Protesens batteri

757B501

Batteritype Li-ion

Batteriets levetid 2 ar

Ladetid for batteriet er helt fulladet ca. 3,6t
Ladespenning ca. 123V
Kapasitet 1150 mAh
Utgangsspenning ca. 11,1V

Vekt 90g

Mal 55 x 35 x 23 mm

Produktets egenskaper under lading

Produktet er uten funksjon

10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
. milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
C E Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
LOT Batchnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabrikk
YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

Medisinsk produkt
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I Produsent

10.2 Driftstilstander / feilsignaler
10.2.1 Statussignaler

Ladekontakt Hendelse

LED lyser grent Batteri fulladet
LED lyser gult Batteri 50 % ladet
LED lyser oransje Batteriet tomt

10.2.2 Pipesignaler
Felgende pipesignaler er fastsatt som standard:

Pipesignal Tilleggsmeldinger |Hendelse
1 x lang - * Koble fra protesen via ladekontakten
e Lading starter (ladestopsel forbundet med
ladekontakten)
e Lading blir avsluttet (ladestepsel er koblet fra
ladekontakten)
2 x kort LED pa ladekontak- | Sla pa protesen
ten lyser kort opp
3 x kort - Batterispenning for lav, protesen kobles ut auto-
matisk

10.2.3 Varsels-/feilsignaler

Ladekontakt Pipesignal Forklaring/tiltak

LED blinker redt 3 x kort Feil i Axon-Bus-protesesystem

* Sla av/pa Axon-Bus-protesesystemet

* Kontrollere pluggforbindelsen i hylsen

¢ Koble til laderen.
Nar laderen viser symbolet for service (skru-
nekkel, gul) eller symbolet for systemfeil
(skrunekkel, red), ma Axon-Bus-protesesyste-
met sendes til et Ottobock-serviceverksted.

LED blinker 3x i far- |- Forbindelsen fra produktet til AxonMaster er

gen til den aktuelle brutt

ladetilstanden e Kontroller forbindelsen (pluggforbindelse,
flexkabel, Easy Plus, osv.)

LED-en blinker vek- |3 x kort Axon-Bus Protesesystemet er overopphetet

selvis gult/redt ¢ La Axon-Bus-protesesystemet avkjele noen
minutter

e lkke bruk Axon-Bus-protesesystemet ved
heye omgivelsestemperaturer (Tekniske data)

10.3 Axon

Betegnelsen "Axon" star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus er en innova-
sjon fra Ottobock for det eksoprotetiske omradet: Et datakommunikasjonssystem som ble avledet
fra sikkerhetsrelevante databuss-systemer til luftfarts- og bilindustrien. For brukeren betyr dette
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mer sikkerhet og mer palitelighet, da emfintligheten overfor elektromagnetiske stoystralinger redu-
seres klart sammenlignet med tradisjonelle systemer.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-12-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuotteella huolehditaan proteesin energiansy6tosta.

Tuote koostuu useasta komponentista, jotka ovat toisiinsa kiintedsti yhdistettyjé ja asennusvalmii-
ta.

2.2 Komponentit
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Akku
Akku (katso Kuva 1, kohta 1) koostuu kahdesta kennosta, jossa on sisdanrakennettu elektroniikka.
Se suojaa akkua oikosululta, ylijannitteelta, alijannitteelta seka lataamiselta kielletylla lampétila-alu-
eella.

Latauskosketin

Latauskoskettimessa (katso Kuva 1, kohta 2) on seuraavat toiminnot:

* liitanta akun lataamiseen

* LED-merkkivalo lataustilan nayttdmiseen

* LED-merkkivalo kayttétilojen ilmoittamiseen

* virtapainike proteesin kytkemiseksi paélle ja pois, lataustilan tarkistamiseksi ja proteesin hata-
avaukseen.

* merkkidani kayttotilojen ilmoittamiseen

* painike Bluetooth-toiminnon aktivointiin.

Tiedonsiirtojohto

Tiedonsiirtojohto (katso Kuva 1, kohta 3) on tarkoitettu tiedonsiirtoa varten ja yhdistda tuotteen
asianmukaiseen proteesikomponenttiin.

Liitdntdjohto

Liitdntajohtoa ( katso Kuva 1, kohta 4) kaytetdan AxonMaster 13E500:n liitantdan. Kaytettaessa
akkua kyynérpaanivelessa tahan liitdntajohtoon liitetdén taivutusavustimen (AFB) kasivarsikaapeli.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan yléraajan ulkoiseen protetisointiin.
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3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty kaytettavaksi jokapdivaisissa toiminnoissa. Sitd ei saa kayttaa toimintoihin, jois-

sa se on alttiina luvattoman koville ymparistéolosuhteille tai rasituksille (esim. aarimmaiset urheilu-

lajit).

Sallitut ympaéristdolosuhteet ovat néhtavissa teknisista tiedoista (katso sivu 88).

3.3 Kontraindikaatiot

* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kéaytto” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

3.4 Patevyysvaatimus
Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja siten Ottobockin valtuuttamat apuvalineteknikot saavat
sovittaa tuotteen potilaalle.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan
Vammautuminen proteesin odottamattoman toiminnan seurauksena

» Huolehdi, ettei tuotteen sisdan paase kiinteitd hiukkasia tai nestetta.
» Al kayta tuotetta kylpyproteeseissa.

/A HUOMIO

Proteesikomponenttien vaihtaminen, kun tuote on kytketty paille

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena

» Ennen kuin vaihdat proteesikomponentteja (esim. tarttumiskomponentteja), kytke tuote pois
paalta.
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/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Vammautuminen toimintahairiosta johtuvan tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sita saa kéyttad epatavallisiin toimintoi-
hin. Nama epatavalliset toiminnot kattavat esim. urheilulajit, joissa ranne rasittuu liiaksi ja/tai
joissa esiintyy isku- tai tyOntdrasitusta (punnerrus, syoksylasku tai alamékiajo,
maastopyoraily...), tai &arimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

» Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidenné niiden odotettavis-
sa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen kaikkea myos potilaan henkilokohtaista turvallisuutta!

» Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasituksia (esim. kaatumi-
sesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvélineteknikon taytyy tarkistaa tuote heti mahdollis-
ten vaurioiden varalta. Toimita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopal-
veluun.

/A HUOMIO

Hien tunkeutuminen tuotteen sisédan

Vuotavien akkunesteiden aiheuttama loukkaantuminen tai sydopyminen

» Kayta akkua irrottaessasi ja vaihtaessasi suojavaatetusta (véhintaan kertakayttdhansikkaita ja
suojalaseja).

» Valta suoraa ihokosketustal

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté yhdessa teravakarkisten tai -reunaisten esineiden kanssa
Tuotteen vaurioituminen tai tuhoutuminen asennuksen yhteydessa
» Ala kayta teravakarkisia tai -reunaisia esineité tuotteen asennuksessa.

4.4 Potilaalle tarkoitetut ohjeet

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen synnyttdméan sahkdmagneettisen séteilyn aiheuttama aktiivisten, implantoitavien jarjes-

telmien (esim. sydamentahdistimen, defibrillaattorin jne.) héirio.

» Varmista tuotteen kaytdsséa aktiivisten, implantoitavien jarjestelmien lahella, ettd implantaatin
valmistajan vaatimia véhimmaisvaleja noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantaatin valmistajan maaraamia kayttoedellytyksia ja turvallisuus-
ohjeita.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Vammautuminen proteesikomponenttien virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Al3 altista tuotetta mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nakyvat vauriot.

/A HUOMIO

Oleskelu, kaytto ja lataaminen sallitun lAmpétila-alueen ulkopuolella
Vammautuminen tuotteen virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena
» Valta oleskelua, kayttda ja lataamista sallitun lampétila-alueen ulkopuolella (katso sivu 88).
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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

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Virhetoiminnon ja siitd seuraavien proteesin odottamattomien toimintojen aiheuttama vammautu-

minen.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

/A HUOMIO

Tuotteen lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet

Vammautuminen tuotteen riittaméattdmasté lataustoiminnosta johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

» Pida huoli siitd, ettd koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia.

» Puhdista latausliittimen ja latauskoskettimen sahkoiset koskettimet saannéllisesti vanupuikol-
la ja miedolla saippualiuoksella.

» Pida huoli siita, ettet vaurioita koskettimia missadan tapauksessa teravakarkisilla tai teravareu-
naisilla esineill3.

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys korkeataajuuksisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimiin, Blue-

tooth-laitteisiin, WLAN-laitteisiin)

Vammautuminen tuotteen sisdisesta tietoliikennehairiostd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena

» Suositeltavaa on noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyytta korkeataajuuksisiin viestintélaittei-
siin.

5 Toimituspaketti
1 AxonEnergy Integral 757B501
* 2 laminointimallia akulle
* 1 laminointimalli latauskoskettimelle
* 1 porausmalli latauskoskettimelle
* 1 komponenttipidikesarja
* 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Asennus

Komponentit toimitetaan asennusvalmiina eika niité voi erottaa.

Tuotteen voi asentaa yhdessd komponenttipidikkeen kanssa ainoastaan kéasivarren holkkiin.
Latausholkki asennetaan liimaamalla se ulkoholkkiin. Akku kiinnitetddn tilaolosuhteista riippuen
ulkoholkkiin tai ulko- ja siséholkin valiin. Tilan ollessa ahdas akku laminoidaan ulkoholkkiin.

7 Kisittely

7.1 Tarttumiskomponentin kytkeminen paille ja pois

HUOMAUTUS |

Tuotekomponenttien kuluminen
Vammat tuotteen virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena
» Jos latauskosketinta painetaan liian lujaa, painike voi kulua liikaa.

A » 1) Pida latauskoskettimen painiketta niin kauan painettuna, kun-
j- y nes kuuluu vahvistusaanimerkki (vah. 1 sekunnin ajan).

| — Proteesi ja proteesikomponentit on kytketty paalle.
Kytke proteesi ja proteesikomponentit pois paalta toistamalla toimen-
pide.

7.2 Akun lataaminen
Suosittelemme paivittéista lataamista. Jos tuote on pitempaén kéayttamattéoméana, tulisi akun lataus-
tila tarkistaa sédanndllisesti ja akku ladata tarvittaessa.
1) Liita latauspistoke tuotteen latauskoskettimeen.
— Palautetiedot osoittavat (katso sivu 89), onko laturi liitetty tuotteeseen oikein.
— Proteesi kytkeytyy automaattisesti pois paélta.
— Lataaminen kaynnistyy.
2) Irrota laturi tuotteesta latauksen paatyttya.

7.3 Ajankohtaisen lataustilan naytté

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).

7.4 Turvakatkaisu

Turvakatkaisu on tarkoitettu suojaamaan tuotetta, ja se aktivoituu seuraavissa tilanteissa:
* akun ymparistdssa yli- ja alildmpdtila lataamisen aikana

* oikosulku

* yli- ja alijannite.
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7.5 Tarttumiskomponentin hiatdavaus

. Tama turvatoiminto mahdollistaa Axon-Bus-tarttumiskomponentin

y avaamisen annetuista ohjaussignaaleista riippumatta.

[ 1) Paalle kytketyn Axon-Bus-proteesijarjestelmén latauskoskettimen
painiketta painetaan noin kolme sekuntia kunnes Axon-Bus-tarttu-
miskomponentti alkaa aueta.

— Avautumisen aikana kuuluu sykkiva piippausmerkkidani.

2) Paastamalla painike irti keskeytetddn Axon-Bus-tarttumiskompo-
nentin avautuminen valittdmasti ja koko Axon-Bus-proteesijarjes-
telma kytketdan pois paalta.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 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 tdssa asiakirjassa kaytetyista merkeista puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

8.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

Tuote tayttaa 2014/53/EU-direktiivin asettamat vaatimukset.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniset tiedot

Ympéristoolosuhteet
Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak- +5 - +40 °C / +41 - +104 °F
kausta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 85 %, ei kon-

densoitumista
Laadun (kayttoian) parantamiseksi on suositel-
tavaa varastoida tuote alhaisissa lampétiloissa.

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus- |-20 — +60 °C / -4 — +140 °F

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90 %, ei kon-
densoitumista
Kaytto -5-+445°C/+283-+113 °F

Suhteellinen ilmankosteus enint. 95 %, ei kon-
densoitumista
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Ymparistéoolosuhteet

Akun lataaminen +5 - +40 °C / +41 - +104 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 85 %, ei kon-
densoitumista

Proteesin akku 757B501

Akkutyyppi Litiumioni

Akun kayttoika 2 vuotta

Latausaika, kunnes akku on ladattu tayteen n.3,5h

Latausjannite n. 12,3V

Kapasiteetti 1150 mAh

Lahtojannite n. 11,1V

Paino 90g

Mitat 55 x 35 x 23 mm

Tuotteen toiminta latauksen aikana Tuote ei toimi

10 Liitteet

10.1 Kaytetyt symbolit

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
E na. Jos hévitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maaréyksia, sillé voi olla
o haitallisia vaikutuksia ymparistolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

C E Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Laakinnallinen laite

I Valmistaja

10.2 Kayttotilat / virhesignaalit
10.2.1 Tilasignaalit

LOT

Latauskosketin Tapahtuma

Vihred LED-merkkivalo palaa Akku on taynna

Keltainen LED-merkkivalo palaa Akku ladattu 50-prosenttisesti
Oranssi LED-merkkivalo palaa Akku on tyhja

10.2.2 Asnimerkit
Seuraavat aanimerkit on maaritetty vakiona:
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Aiznimerkki Lissinsytot Tapahtuma

1 x pitka - e Proteesin poiskytkenta latauskoskettimesta

e Lataaminen alkaa (latauspistoke liitetty lataus-
koskettimeen)

e Lataaminen lopetetaan (latauspistoke irti
latauskoskettimesta)

2 x lyhyt Latauskoskettimen Proteesin paallekytkenta
LED syttyy lyhyesti
palamaan
3 x lyhyt - Akun jannite liian alhainen, proteesi kytkeytyy

automaattisesti pois paalta.

10.2.3 Varoitus-/virhesignaalit

Latauskosketin Aznimerkki Selitys/korjaustoimenpide
LED-merkkivalo vilk- |3 x lyhyt Virhe Axon-Bus-proteesijarjestelmassa
kuu punaisena e Axon-Bus-proteesijarjestelmén kytkeminen

paalle/pois paalta

e Tarkasta pistoliitdnta holkista.

e Liita laturi.
Mikéli huollon symboli (ruuviavain, keltainen)
tai jarjestelmavirheen symboli (ruuviavain,
punainen) néaytetdan, Axon-Bus-proteesijar-
jestelma tulee lahettdd Ottobock-huoltoliik-

keeseen.
LED vilkkuu 3x sen - Yhteys tuotteesta AxonMasteriin on katken-
hetkisen lataustilan nut.
varisena e Tarkasta yhteys (pistoliitanta, Flex-kaapeli,
Easy Plus, jne.) ()
LED vilkkuu vuorotel- |3 x lyhyt Axon-Bus-proteesijarjestelma on ylikuumen-
len keltaisena/punai- tunut
sena * Anna Axon-Bus-proteesijarjestelman jaahtya

joitain minuutteja.

e Axon-Bus-proteesijirjestelmaa ei saa kayttaa
korkeissa ympéristolampétiloissa (Tekniset
tiedot)

10.3 Axon

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

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-12-14
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.
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» 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.

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

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt slouZi k energetickému napajeni protézy.

Produkt sestava z nékolika komponentl. Tyto komponenty jsou spolu pevné spojené a pfipravené
k montazi.

2.2 Komponenty
Produkt sestava z nasledujicich komponent:

Baterie

Baterie (viz obr. 1, poz. 1) sestava ze 2 ¢lankd s integrovanou elektronikou. Tyto chrani baterii
pred zkratem, prepétim, podpétim a pred nabijenim v nepfipustném teplotnim rozsahu.
Nabijeci zdifka

Nabijeci zditka (viz obr. 1, poz. 2) ma nasledujici funkce:

» Kontakt pro nabijeni baterie

e LED pro indikaci aktualniho stavu nabiti

» LED pro zpétné hlaseni provoznich stavu

* Tlacitko pro zapnuti a vypnuti protézy, pro dotaz na stav nabiti a nouzové otevreni protézy
*  Bzucék pro zpétné hlaseni provoznich stavu

* Tlacitko pro aktivaci funkce Bluetooth

Komunikacni kabel

Komunikaéni kabel ( viz obr. 1, poz. 3) slouzi k vyméné dat a vytvari spojeni mezi produktem a pfi-
sluSnymi komponenty protézy.

Pripojovaci kabel

Pripojovaci kabel (viz obr. 1, poz. 4) slouzi k pfipojeni AxonMaster 13E500. Pfi pouZziti baterie v lo-
ketnim kloubu se k tomuto pfipojovacimu kabelu pfipojuje kabel predlokti flekéni pomicky (AFB).

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 U€el pouziti
Produkt se smi pouzivat vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinut pro pouziti pfi kazdodennich aktivitdich. Nesmi se pouzivat pro aktivity, pfi
nichz je vystaven nepfipustnym okolnim podminkam a zatézi (napt. extrémni sporty).

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Gdajich (viz téZ strana 96).

3.3 Kontraindikace

* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji rdmec udajd v kapitole ,Bez-
pecnost” a ,Pouziti k danému Gcelu*.

3.4 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici, ktefi byli autorizovani fir-
mou Ottobock na zékladé absolvovani odpovidajiciho skoleni.

91



4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim vazné nehody s nasledkem tézké djmy na
zdravi.

POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

I

Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

/A VAROVANI

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popséany nasledky nerespektovani bezpeénostniho pokynu. V pfipadé nékolika
moznych nasledku, jsou tyto oznaceny nasledovné:

napr.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpecdi

Timto symbolem jsou oznaCovany cinnosti/opatreni, které musi byt dodrzeny/provedeny pro
odvraceni nebezpedi.

vV Vv

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Nedodrzeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouZziti produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

/A POZOR

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu

Poranéni v disledku ne¢ekaného chovani protézy.

» Dbejte na to, aby do produktu nemohly vniknout Zddné pevné &astice ani kapalina.
» Nepouzivejte produkt pro koupaci protézy.

/A POZOR

Vyména protézovych komponentu v zapnutém stavu
Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce protézovych komponentu.
» Pfed vyménou protézovych komponentl (napf. ichopovych komponentl) produkt vypnéte.

/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!

v
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» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. v disledku
padu apod.), musi se okamZité zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Pfedejte
produkt popf. do autorizovaného servisniho strediska Ottobock.

/A POZOR

Vniknuti potu do produktu

Poranéni nebo poleptani v disledku Gniku kapalin z baterie.

» P¥i demontazi popf. vyméné baterie pouzivejte ochranny odév (pfinejmensim ochranné jed-
norazové rukavice a ochranné bryle).

» Zabrarite pfimému kontaktu s kdzi!

/A POZOR

Pouziti produktu se Spi¢atymi nebo ostrymi predméty
Zni¢eni nebo poskozeni produktu v pribéhu montaze.
» K montazi produktu nepouzivejte zadné Spicaté nebo ostré predméty.

4.4 Pokyny pro pacienty

/A VAROVANI

Provozovani produktu sou¢asné v blizkosti aktivnich implantovanych systému

Ruseni implantovanych systéml (napf. kardiostimulator, defibrilator atd.) elektromagnetickym

zarenim produktu.

» P¥i pouzivani produktu v bezprostfedni blizkosti aktivnich implantovanych systémt méjte na
zfeteli, Ze je nutné dodrzovat minimalni vzdalenosti stanovené vyrobcem implantatu.

» Je bezpodminec¢né nutné dbat na dodrzeni podminek pro pouziti a bezpecnostnich pokynt
vyrobce implantatu.

/A POZOR

Mechanické zatizeni produktu

Poranéni v disledku chybného fizeni nebo chybné funkce komponentl produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim a raztm.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda na produktu nejsou patrné znamky poskozeni.

/A POZOR

Setrvavani, provoz a nabijeni v oblastech mimo pripustny teplotni rozsah

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.

» Zabrante setrvavani, provozu a nabijeni v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 96).

/A POZOR

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ru$eni (nap¥. zabezpe-

¢ovaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpedovacich systéma proti kra-
dezi umisténych v obchodech u vchodtl a vychodd, detektord kovl / osobnich skenert (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf¥. vedeni vysokého
napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).
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» P¥i pfechazeni pres zabezpecovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na necekané chovani produktu.

Samostatné provedené zasahy do produktu

Nebezpeéi poranéni v disledku chybné funkce a z toho vyplyvajicich neoCekavanych pohybl

protézy.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét Zadné Gkony.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

Nabijeni produktu se zaspinénymi nebo poskozenymi kontakty

Poranéni v disledku neoéekavaného chovani produktu zplsobeného nedostate¢nou funkci nabi-

jeni.

» Dbejte na to, aby kontakty byly vzdy Cisté a odmasténé.

» Pravidelné Cistéte elektrické kontakty nabijeciho konektoru a zdirky pomoci ty€inky s vatou a
jemného mydlového roztoku.

» Davejte pozor, abyste v Zadném pripadé neposkodili kontakty Spi¢atymi nebo ostrymi pred-
méty.

P¥ilis maly odstup od VF komunikaénich zafizeni (napf. mobilni telefony, Bluetooth zaf¥i-

zeni , WiFi zafizeni)

Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.

» Proto je doporuéeno, aby byl dodrZzovan od téchto VF komunikacnich zafizeni minimalni od-
stup 30 cm.

5 Rozsah dodavky
1 ks AxonEnergy Integral 757B501
* 2 ks lamina¢ni pomucka baterie
* 1 ks laminacni pomucka nabijeci zdirky
* 1 ks vrtaci Sablona pro nabijeci zditku
* 1 ks sada drzaku komponentu
* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

6 Priprava k pouziti

6.1 Montaz

Komponenty jsou dodavany ve stavu pfipraveném k montazi a nelze je od sebe odpojovat.

Produkt je moZno namontovat v kombinaci s drzakem komponentu vyhradné do predloketniho pa-
hylového ldzka. Montaz nabijeci zdifky probiha lepenim ve vnéjSim pahylovém luzka. Provede se fi-
xace baterie, v zavislosti na prostorovych pomérech, ve vnéjsim pahylovém lizku nebo mezi vnéj-
$im a vnitinim pahylovém lGzku. Pfi nedostatku mista se baterie zalaminuje ve vnéjSim pahylovém
1Gzku.

94



7 Manipulace

7.1 Zapnuti a vypnuti ichopového komponentu

| UPOZORNEN

Znamky opotiebeni na komponentech produktu
Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce produktu.
» P¥ilis silny tlak na nabijeci zditku mUze vést ke zvySenému opotiebeni tlacitka.

» 1) Tlacitko v nabijeci zdifce drzte stisknuté az do zaznéni potvrzo-
vaciho signalu (min. 1 sekundu).

— Protéza a protézové komponenty jsou zapnuté.

Za (celem vypnuti protézy a protézovych komponentd tento postup

zopakujte.

7.2 Nabijeni akumulatoru
Doporucujeme kazdodenni nabijeni. Pfi delSim nepouzivani by se mél stav baterie pravidelné kont-
rolovat a dobijet.
1) Zasunte nabijeci konektor do nabijeci zdirky produktu.
— Spravné spojeni mezi nabijeckou a produktem je indikovano zpétnym hlasenim (viz téz
strana 97).
— Protéza se automaticky vypne.
— Zah4ji se proces nabijeni.
2) Po ukonceni procesu nabijeni odpojte spojeni s produktem.

7.3 Indikace aktualniho stavu nabiti

Informaci o stavu nabiti Ize vyvolat kdykoli.

1) Prizapnuté protéze stisknéte tlacitko nabijeci zditky na méné nez jednu sekundu.

2) Indikace LED na nabijeci zdifce poskytuje informaci o aktualnim stavu nabiti (Stavové signaly).

7.4 Bezpecnostni vypnuti

Bezpecénostni vypnuti slouzi k ochrané produktu a aktivuje se pfi:

* Nadmérné a prilis nizké okolni teploté baterie b&€hem procesu nabijeni
e Zkrat

* Prepéti nebo podpéti

7.5 Nouzové otevieni ichopového komponentu

Tato bezpecnostni funkce umoznuje provést otevieni tchopového
komponentu Axon Bus nezavisle na pravé aktivovanych fidicich signa-
| lech.

1) P¥i zapnutém protézovém systému Axon Bus stisknéte tlacitko na-
bijeci zdifky na cca 3 sekundy, dokud se Uchopovy komponent
Axon Bus nezacne otevirat.

— Béhem otevirani vysila bzucak pulzujici akusticky signal - pipa-
ni.

2) Po uvolnéni tlacitka se otevirdni Uchopového komponentu
AxonBus okamzité prerusi a cely protézovy systém Axon Bus se
vypne.
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8 Pravni ustanoveni

8.1 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.

8.2 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.

8.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Zze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym pfedpistim pro zdravotnické prostfedky.

Produkt spliiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani urcitych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9 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
V zajmu kvality (provozni Zivotnosti) doporucu-
jeme skladovat produkt pfi nizkych teplotach.

Doprava (s obalem a bez obalu) -20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F
max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -5 °C/+23 °F az +45 °C/+113 °F
max. 95% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Nabijeni baterie +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Baterie protézy 757B501

Typ baterie Li-lon

Provozni Zivotnost baterie 2 roky

Doba nabijeni do pIného nabiti baterie cca3,5h

Nabijeci napéti cca 12,3V

Kapacita 1150 mAh

Vystupni napéti ccalllV

Hmotnost 90g

96


http://www.ottobock.com/conformity

Baterie protézy 757B501
Rozméry 55 x 35 x 23 mm
Chovani produktu béhem nabijeni Produkt nefunguje
10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly
Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
ﬁ Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle pfedpisi, mize to mit
. Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte mistni predpisy pro ode-
vzdavani a sbér odpadu.
C E Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic
LOT Cislo sarze (PPPP YYYY WW)

PPPP — vyrobni zavod
YYYY - rok vyroby
WW - tyden vyroby

Zdravotn

I Vyrobce

10.2 Provozni stavy /

10.2.1 Stavové signaly

icky prostfedek

chybové signaly

Nabijeci zditka

Udalost

LED sviti zelené

Baterie plna

LED sviti zluté

Baterie nabita na 50 %

LED sviti oranzové

Baterie je vybita

10.2.2 Akustické signaly (pipnuti)
Standardné jsou nastaveny nasledujici akustické signaly:

Akusticky signal Dodatecné indikace | Udalost
(pipnuti)
1 x dlouze e Protézu vypnéte pres nabijeci zdirku
* Nabijeni zahajeno (konektor nabijeni je spo-
jen s nabijeci zdifkou)
* Nabijeni je ukonceno (konektor nabijeni je od-
pojen od nabijeci zdirky)
2 x kratce LED na nabijeci zdif- | Zapnuti protézy
ce se kratce rozsviti
3 x kratce Napéti baterie je pfili§ nizké, protéza se automa-
ticky vypne
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10.2.3 Vystrazné/chybové signaly

Nabijeci zdirka Akusticky signal Vysvétleni/naprava

LED blikéa ¢ervené 3x kratce Chyba v protézovém systému Axon-Bus

Vypnéte/zapnéte protézovy systém Axon-Bus
Zkontrolujte konektorovy spoj v pahylovém
[Gzku

Pripojte nabijecku.

Pokud se na nabijecce zobrazi symbol servi-
su (Sroubovak, Zluty) nebo symbol systémové
chyby (Sroubovak, cerveny), odeslete proté-
zovy systém Axon-Bus do servisu Ottobock.

LED blikne 3x v barvé

Spojeni produktu s Axon-Master je pferuse-

aktualniho stavu nabi- no

ti e Zkontrolujte spojeni (zasuvné spojeni, Flexka-
bel, Easy Plus, atd.) ()

LED blika stfidavé 3x kratce Protézovy systém Axon-Bus je pfehraty

Zluté/Cervené e  Protézovy systém Axon-Bus nechte nékolik

minut vychladnout

Protézovy systém Axon-Bus nepouZivejte pfi
vysokych teplotach prostredi (Technické uda-
je)

10.3 Axon

Nazev ,Axon“ znamena Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spolec¢nosti 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 znamena v porovnani s konvenénimi systémy zvySeni bezpecnosti a spo-
lehlivosti systému diky znaénému sniZeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.

1 NMpeaucnosue

Pycckui

MHOOPMALMS |
[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-12-14

6ntoaatb yKasaHusa no TexHnke 6esonacHocTu.

BOAMTENIO.

Hbl.
» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CrelyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-

» [poBeauTe Nosb3oBaTesno MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30MacHOro nosib30BaHus.
» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbI MM BONPOCH KacateNlbHO usgenuvsi, obpaliantech K Npouns-

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C MU3AeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, COOBLIANTEe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-

D,aHHoe PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO COAEPXUT BaXHYy0 VIH¢OpMaLJ,MIO no ncnonb3oBaHUto, pe-

rySIMpoBKe 1 06paLLeHNIO C N3JeNTeM.

2 OnucaHue uspenus

2.1 ®yHKUMOHUPOBaHUE
Mapenue cnyxut ana anektpocHabxeHus npoTesa.
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MN3penne cocTouT U3 HeCKONbKUX KOMMOHEHTOB. DT KOMMOHEHTbI HEPA3AeNbHO CBSA3aHbl Mexmy
cob0oM 1 roToBbl K yCTaHOBKe.

2.2 KoMNoOHeHTbI
M3nenune Bknoyaet B cebs crnenytoLime KOMMOHEHTbI:

AkKymynsTop

Akkymynatop (cMm. puc. 1, nos. 1) cocTounT ns 2-x 31eMEHTOB C UHTErPUPOBAHHOW CUCTEMOW 3MeK-
TpoHukn. OHa 3alumliaeT akkyMynsiTop OT KOPOTKOrO 3aMblkaHusi, nepeHanpskeHus, rnybokoro
paspsiaa, a Takxke OT 3apsfKy B HeAONyCTMOM Auanas3oHe TeMneparyp.

3apsigHoe rHespao

3apsaaHoe rHe3no (cM. puc. 1, nos. 2) BbINONHAET chepyolwme GyHKLUUN:

*  KoHTaKT ons 3apsiaku akkymynstopa

* CaeTtoanoaHas UHANKALMS TEKYLLErO COCTOSIHUS 3apsaKu

* CaeToanoaHas UHANKaLNA PeXnMoB paboTbl

* KHonka ana BK/OYEHUS/BbIKNIOYEHUS NpoTesa, AJ1a 3anpoca COCTOSHUA 3apsiKu U 9KCTPEH-
HOro pacKpbITUs NpoTesa

*  3BYKOBOM CMrHanM3aTop AJ19 Nojayn curHana o pexvime pabotbl

* KHonka ansa aktueauun ¢pyHkummn Bluetooth

KommyHuKauoHHbIN Kabenb
KoMMyHuKaumoHHbIn Kabenb (cM. puc. 1, nos. 3) cnyxut ans obMeHa AaHHbIMU BHYTPU CUCTEMbI U
L1151 COEAVHEHUS N3[eNNS C COOTBETCTBYIOLLVM KOMMOHEHTOM NpoTe3a.

CoepuHUTENbHBbIN Kabenb

CoepunHutenbHbii kabenb (cMm. puc. 1, nos. 4) cnyxut ans nopknodeHns AxonMaster 13E500.
Mpu ncnonb3oBaHUKN akKyMyNATOPOB B JIOKTEBOM MOZyJle K 3TOMY COeAVHUTeNbHOMY Kabenio noa-
Kntoyaetcst kabenb npeanneybs ycunutens crubanusa (AFB).

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTC$I NCKTHOYUTENBHO B paMKax 3K30I'IpOT63VIpOBaHVIﬂ BerHef/’| KOHEYHOCTMW.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs

Vlsp,enwe pa3pa60TaHo ONa NCnosib30BaHUA B paMKax I'IOBCG,EI,HeBHOI;I NeATeNIbHOCTU. He paspewla-
€TCA UCnosib3oBaTb mn3genne gna Takmx BMAOB aKTMBHOCTU, MPW KOTOPbIX BO3HI/IKHyT He,u,onycm-
Mbl€ 014 €ro NnpuMeHeHns yCiioBUA N Harpysku (Hanpmmep, JSKCTpemMalibHble BUAbI cnopTa).
D,onycmmue yCJ'IOBVIH npuMeHeHnsa nNpuBeaeHbl B pa3gene ¢ onncaHnemMm TeEXHUHEeCKUX Xxapakrepu-
cTuK (cm. cTp. 104).

3.3 MpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnoBus, KoTopble NPOTYBOPEYAT MM OTINYAIOTCS OT yKasaHWi, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3oBanue" nnm "Mcnonb3osaHve no HasHayYeHuo" .

3.4 Tpebyemas ksannpukauus

BblﬂOﬂHeHVIe I'IpOTeSVIpOBaHVIH nayneHta C MCNoJsib30BaHMEM OAaHHOro u3genna MOXeT ocyu.l,e-
CTBNATLCSA TONIbKO TEXHUKaMU-opToneaamu, aBTopmsoBaHHbIMU komnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XOEHNA MU COOTBETCTBy}OLLI,eI'O 06yHeva.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmx CUMBO/IOB

/A OCTOPOXXHO I'Ipe,u,ynpe)KJJ,eHMﬂ O BO3MOXHOW ONAaCHOCTU BO3HWKHOBEHWSI HECYaCTHOro
cny4aa unm nonyvyeHusa Tpaem C TaXenbiIMU NOCNeacTBUAMU.
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A BHUIMAHWE MpenynpexaeHne o BO3MOXHOW ONaCHOCTN HECYACTHOTO Clly4ast Uau nosnyye-
HUS TPaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHUi No TeXHMKe 6e30nacHoOCTHU

| A OCTOPOXHO |

3arnaBue o603HaYaeT UICTOYHUK U/UAN BUA, ONACHOCTHU

BBO,D,HaH HaCTb OnuncbIBaeT nocnencrtsuna npu HeCOﬁJ‘IIOp,eHMI/I yKa3aHm| Mo TeXHUKe 6e30|‘|aCHO-

CTn. I'Ipw Hann4ynm HECKONbKUNX I'IOCJ'Ie,EI,CTBVII?I OHUM OTMeYaloTCqa cneayrumnm o6pa30M:

> Hanp.: [MocneacTere 1 npu npeHebpexXeHnn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [Nocneacteue 2 npu npeHebpexeHUN onacHOCTbIO

» [lpu nomolwy 3TOro cUMBOSA OTMEYaloTCs AENCTBUS, KOTopble noasexar cobnoaeHuto/Bbl-
NOTHEHWIO ANA npeaoTBpaLleHnsa onacHOCTU.

4.3 O6wue yKasaHUs Mo TeXxHUKe 6esonacHocTn

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbl/NoBpeXAEHNS U3[ENNA BCIEACTBNE NMPUMEHEHNS U3AENNS B ONPEAEEHHbIX CUTYaLMSX.

| 2 COGJ’IPO,EI,aFITe yKa3aHua no TexHunke 6e3onacHoCTU U Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM CONnpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTE.

| A BHUMAHME

MpoHMKHOBEeHMe 3arpsi3HEHUI U BNaru B uspenve

TpaBMupoBaHue BCleAcTBME HEOXNAAHHOW peakLmmn npoTesa.

» Cnepute 3a TeM, YTOObI B U3AeNMe He Nonaaanu TBepApble HacTULlbl U XULKOCTb.
» He ncnonbayiite nsgenve ans NnpoTesoB ANs KynaHus.

| A BHUMAHME

3amMeHa KOMMOHEHTOB NPoOTe3a BO BKJIIOYEHHOM COCTOSIHUMN

TpaBmypoBaHue BcnefcTBre OWWBGOK B yrnpaBieHUM WM HapylleHusi B paboTte KOMMOHEHTOB

npotesa.

» T[lpexae 4eM 3aMeHUTb MPOTE3Hble KOMMOHEHTbI (HanpuMep, KOMMOHEHT MexaHu3Ma 3axBa-
Ta), cnefyet o6s3aTeNlbHO OTKIIOYUTbL U3AENMe.

| A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBue HEOGbIYHbIX BUAOB AEATENIbHOCTU

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HEOXUOAHHOW peakuuu U3penus B pesynbraTte HenpaBuibHON pa-

60ThI.

» Vispenve 6bino paspaboTaHo A1 NOBCEAHEBHON AeATeNIbHOCTU, U ero He paspeluaeTcs npu-
MEeHSTb AN APYruX BUAOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 3@ NpuBbIYHbE pamku. Moa apyrumu Bu-
AaMU aKTUBHOCTU, BbIXOASLUMMYM 3a MPUBbIYHbIE PaMKX, MOHUMAIOTCS, HanNpuUMep, Takue Bu-
[bl CropTa, KOTOPbIE COMPSKEHbI C YPE3MEPHOW HArpy3KoW Ha Ny4e3ansiCTHbIN cycTaB u/unm
ANHaMUYecKoW Harpyskon (oTKMMaHue B ynope fiexa, CKOPOCTHOM CMyCK, e34a Ha ropHOM
Besiocunege, ...), a TaKxe 3KCTpeMmalibHble BUAbl cropTta (anbnuHW3M, napannaHepusm u
T.M.).

» AkkypaTHoe obpalleHne C U3LeNMeM U ero KOMMOHEHTaMN He TONbKO YBENMYMBAET UX pac-
YEeTHbIV CPOK CNYX6bl, HO 1, MPEXAe BCEro, CNyXuT obecneveHunto MyHoi 6esonacHocTy na-
uvental
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» Ecnu nspnenvie n ero KOMMNOHEHTbl NOABEPININCL YPE3MEPHBIM HArpy3kam (Hanpumep, BCres-
CTBWE NafeHus v T. M.), CreayeT He3aMeanuTeNbHO NPOBEPUTL U3AENNe Ha Hanuuue rospe-
xneHun. Mpu HeobXxoaMMOCTU OTNpaBbTe U3AENNE B YNONHOMOYEHHbIN CEPBUCHBIA LEeHTP
Ottobock.

| A BHUMAHME |

MonapaHue noTta BHYTPb nsaenus

TpaBMypoBaHWE U XMMUYECKMIA OXOT B pe3yNibTaTbl BbIXOAa XUAKOCTH.

» [lpu peMoHTaxe WM 3aMeHe akKyMynsiTOPOB HaAeBaTb 3alMUTHYIO ofexay (no KpanHen me-
pe, OAHOPa30BblE NepYaTKM U 3aLUUTHLIE OYKM).

» 36eratb HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C Koxen!

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne nsgenusa c oCTpbiMMU UK 3a0CTPEHHBIMU NpeaMeTamMu
[Monomka nnu noBpexaeHne N3Denus B Xo4e MOHTaxa.
» [1ns MoHTaxa 13nenuns He NPUMEHSITb OCTPbIE WU 3a0CTPEHHbIE NPEAMETHI.

4.4 Yka3aHusa anga nauueHTta

| A OCTOPOXHO |

Akcnnyatauunsa uspenus psaom ¢ aKTUBHbIMU UMNIAHTUPOBAHHBIMU CUCTEMAMU
HapyLluieHne akTMBHbIX MMIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM (HanpWMep, 3MeKTPOKapAMOCTUMYNATOpa, Ae-
dunbpunnatopa v T.4.) B pesynbTate 3N1eKTPOMarHUTHOrO N3NyYeHNst CO34aBaeMoro N3gemem.

» [pwu akcnnyataumu M3Kenus B HEMOCPEACTBEHHOW GAM30CTU OT aKTUBHbBIX MMMIAHTUPOBAH-
HbIX CUCTEM creauTe 3a cobniopgeHnem TpebyeMblx MUHUMASTbHbIX PACCTOSIHUW, yKa3aHHbIX
NPOU3BOAMTENEM UMMNAHTATA.

» Obsa3atenbHo cobnopante ycnosus No aKcnayataumm u ykasaHua no 6esonacHocTu oT npo-
W3BOAMTENS UMMMAHTaTA.

| A BHUMAHUE

MexaHuveckas Harpyska Ha uspenuve

TpaBMupoBaHue BCneacTBre OWMGOK B yNpaBneHUN UM HapyLUeHUs B paboTe KOMMOHEHTOB U3-

aenus.

» W3penvie He OMXHO NoaBepraTbCs BO3LENCTBUIO MEXaHUYEeCKON BUBpaLummn uim yoapam.

» [lepen KaxabiM MCMONb30BaAHNEM U3LENne criefyeT NPOBEPSTb HA HaM4ne BUAMMbIX MOBpe-
XOEHUN.

| A BHUMAHUE

HaxoxpaeHue, akcnayaTtauus U 3apsiaka B 30HaX ¢ TeMnepaTypHbIM peXUMoMm 3a npepae-

namu ponNycTUMOro AuanasoHa Temnepartyp

TpaBmupoBaHue BCleacTane owmnBoK B yNpaBieHnn nimn HapylieHus B paboTe nsgenus.

» VIsberaTb HaxoXAeHWUs, aKcryaTaLuun v 3apsiiku B 30HaX C TeMrepaTtypHbiM PeXuMOM 3a
npegenamu AONycTMMOro avanasoHa temnepatyp (cm. ctp. 104).

| A BHUMAHME

HaxoxpeHune B 30HaX ¢ ICTOYHUKAMM CUIbHbIX MarHUTHbIX U AJIEKTPUYECKUX nomex (Ha'
npumMmep, NPOTUBOKpPa>XHble CUCTEMbI B MarasuHax, MeTaﬂﬂOAeTeKTOpbl)

TpaBMVIpOBaHVIe Bcnencieune HeO)KI/Iﬂ,aHHOPI peakunn n3pnenna B pesynbrate HaprJeHVIFI cucre-
Mbl BHYyTPEHHEero obMeHa faHHbIMU.
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» VIsberaiTe HaxoXAeHVs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXoAax/Bblxojax MarasMHOB, MeTa0eTeKTOPOB/CKaHEPOB Ye0BEYeCKOro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3NIEKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJMbTHbIE JIMHUW, NepefaTynku, TpaHCPOopMaTopHble CTaHLuUW,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpu npoxoxaeHWn Yepes MPOTUBOKPaXHblE CUCTEMbl, CKaHepbl Tesa, MeTaniofeTeKTopsbl
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.

| A BHUMAHME |

CamocTosiTeNlbHO NPeANpPUHATbIE MaHUMNYASALUYN C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue BCneacTBre HapylleHusi B paboTe N3Aenus U BbITEKAIOLLMX U3 3TOrO HEOXMAAH-

HbIX peakuuii npoTesa.

» 3anpellaetcs BbIMOHATb VHble AENCTBUS C USAENVNEM, YEM OMNMCaHHbIe B JAHHOM PYKOBOA-
CTBE MO NPUMEHEHMIO.

» OTKkpblBaTb U PEMOHTVMPOBATL U3AENME, @ TAKXKE OCYLLECTBSATh PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLLaeTcs ToNIbKO NepcoHasy, aBTopusosaHHoMy komnanuein Ottobock.

| A BHUMAHME

3apsapka nsaenus ¢ 3arpsisSHEHHbIMU WM NOBPEXAEHHbIMU KOHTaKTaMu

TpaBMupoBaHWe BCNeACTBME HEOXMAAHHOW peakuun W3pennss B pesynbTate HefoCTaTo4HOW

dYHKLUN 3apasKu.

» HeobxoamMmo cneauTb 3a TeM, 4ToBbl KOHTaKTbl BCeraa Obliv CBOGOAHbLI OT 3arpsi3sHEHUN U
macna.

» Cnepyert perynsipHO OCyLLECTBASATb O4YUCTKY 3NEKTPUYECKUX KOHTAKTOB 3apsifiHOro pasbema u
3apsiAHOro rHesaa ¢ NoMoLLblo BATHOM Masoyku U MSITKOro MbLIbHOTO pacTBopa.

» Heobxoammo cneautb 3a TeM, 4ToObl HE NOBPEANTb KOHTAaKTbl OCTPLIMU UAN 3a0CTPEHHBLIMU
npeameTamu.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKAaLMOHHbBIX

YCTPOUCTB (Hanp., Mo6unbHbIX TenedoHOB, YCTPOUCTB C noapepxkon Bluetooth,

YCTPOMCTB C noanepXxXKon 6ecnposoaHon nokanbHou ceasnm WLAN)

TpaBMupoBaH/We BCNeACTBME HEOXMAAHHON peakuun U3nenvs B pesynbtate HapyLUEHUIN cUcTe-

Mbl BHyTpeHHeFO 06MeHa AaHHbIMW.

» PekomeHpyetcs cobniopate MMHUManbHoe pacctosiHne 30 cM [0 BbICOKOYACTOTHbIX KOMMY-
HUKaAUMOHHbIX yCTpOﬁCTB.

5 O6bem nocTaBKuU

* 1 wr. AxonEnergy Integral 757B501

* 2 wr. WabnoH ana naMMHMpoBaHus akkymynstopa

e 1 wr. lWa6noH ans namrHnpoBaHus 3apsAHOTO rHesaa
* 1 wr. CBepnunbHbIN WabnoH Ans 3apsaHoOro rHesna

* 1 wr. Habop pepxateneit KOMMNOHEHTOB

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO (AN18 nepcoHana)

6 NMpueBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCNyaTauumn

6.1 MoHTax
KOMI'IOHeHTbI NOCTaBNAKTCA B TOTOBOM K MOHTa)Ky Bunae, n uXx HEBO3MOXHO pa3beaNHUTb.
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M3penve MOXHO MOHTUPOBATb B COYETaHUU C AepXaTesieM KOMMOHEHTA UCKITIOYUTENIBHO B MUIb3y
npeanneybs. MoHTax 3apsAHOro rHesaa BbIMOHSAETCS NyTeEM ero BKIeUMBAHWUS BO BHELLHIOW MJlb-
3y. Pukcaums akKymynsitopa OCyLLECTBISIETCH BO BHELLUHEN rnib3e WM MexAay BHELUHeW W BHy-
TPeHHel rnnb3oM — B 3aBUCUMMOCTM OT Hanm4yus cBobogHoro npoctpaHctea. Ecnn mecta Hepo-
CTaTO4HO, aKKYMYNIATOP 3aKNafblBalOT BO BHELLHEN ruib3e.

7 Cnoco6 oGpalieHusi C NPOAYKTOM

7.1 BknioyeHue M BbIK/IlOYEHME KOMMNOHEHTa 3axBarta

MpusHaku N3HOCa KOMNOHEHTOB U3aenus

TpaBmupoBaHue BcreacTMe oWwMBOK B yrpaBneHnn v HapyleHus B pabote nsgenus.

» CnuwkKoMm NpoyHOe HaxaTtue Ha 3apsfAHOe THe340 MOXEeT NMPUBECTU K MOBbILLEHHOMY U3HOCY
Ha KHorKe.

» 1) YnoepxuBatb KHOMKY B 3apsilHOM FHE3AE HaxaTon Lo Tex nop,
roka He NPO3BYYUT CUIHa NOATBEPXAEHNS (MUH. 1 cekyHay).

— [poTe3 1 KOMMNOHEHTbI NPOTE3a BKJTHOYEHbI.

[ns BbikntoYeHNa NpoTe3a U KOMMOHEHTOB NpoTe3a NOBTOPUTb 3Ty

npouenypy.

7.2 3apsapka akKymynstopa
PekomeHayeTtcs npov3BoauTb exenHeBHyto 3apsaaky. [py AnvtenbHOM HEMCNONb30BaHUM HEO6XO-
[MMO perynsipHoO NPOBEpPsiTb YPOBEHb 3apsAKM akKyMynsaTopa v NpousBOAUTbL J03apaaKy.
1) 3apsgHbllii WTEKeP NOACOEAVHUTL K 3apSLHOMY FHe3ay U3nenus.
— [MpaBunbHoe coeauHeHve 3apsaHOro yCTPONCTBa C U3aenvem otobpaxaercs o6paTHbIMU
curHanamu (cm. cTp. 106).
— [lpoTes oTkMo4aeTcss aBTOMaTUHECKH.
— HaunHaertcsa npouecc 3apsaku.
2) [Mocne okoH4aHUs Npouecca 3apsakn PasoMKHYTb COeIMHEHNE C U3AENVEM.

7.3 lHAnKaumsa TeKyLLero COCToOSIHMSA 3apapkKu

3anpoc cocTosiHUA 3apsaKN MOXeT BbiTb caenaH B no6oe BpeMms.

1) Tlpwn BKkAOYEHHOM MNpoTe3e KpaTko (MeHee OLHOM CEKyHApbl) HaxaTb Ha KHOMKY 3apsaHOro
rHesga.

2) CeeToavonHas MHAMKaLMS Ha 3apsSAHOM FHE3Ae MOKaXeT Tekyllee COCTOsHME 3apsfiKy akKy-
mynatopa (CurHanbl COCTOSIHUSA CUCTEMBI).

7.4 ABapuiiHoe oTKNOYeHue

ABapuiiHOe OTK/IIOYEHNE CNYXUT A5 3aLUUTbl U3AENUS U aKTUBUPYETCS B CefyoLWMX cryyasx:
° C/INWWKOM BbICOKUE UJTN CJIULLKOM HU3KNe TeMI'IepaTypr 0pr>Ka|ou.|,e|7| cpenpbl aKKymynﬂTopa
° KOPOTKO€ 3aMblkaHune

* nepeHanpsxeHne unu rnybokuii paspss,
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7.5 dKCcTpeHHOoe pacKpbiTUe YCTPOUCTBA 3axBaTa

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 MpaBoBble yka3saHus

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genve VICI'IOﬂbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OnMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMU B AAaHHOM ,D,OKyMeHTe. I'Ipom3sop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I BCrieacrtsmne npeHe6pe>Keva MONOXEeHNnaMn OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTl/I npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUWN N3OENNSA.

8.2 ToproBble Mapku

Ha Bce npueeaeHHble B paMKax 4aHHOIo AOKYMEeHTa HauMeHOBaHUA pacnpoCTpaHATCA 6e3 orpa-
HUYEHUIN MNONOXEHUs ,EI,EVICTByIOIJ.I,EI’O 3aKoHogaTeNnbCTBa 06 OXxpaHe ToBapHbIX 3HAKOB, a TakKXe
npaBa COOTBETCTBYOLNMX 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 MapKNUpPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B AHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He NMOo3BOJiIdeT Aesiatb 3aK/ito4eHnsa o TOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,EI,HO OT NpaB TPETbUX NTNL,.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC

Hacrosawwmm komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asenser, 4to nsgenue coortsert-
CTBYeT eBponenckum TpeboBaHnsM K U3oennsaMm MEAULIMHCKOrO Ha3HaYeHus.

[aHHoe uspenve otsevaeT TpebosaHusam Adupektnssl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHu4eHumn uc-
NoSib30BaHUS ONpPefeneHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3NEKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[aHHoe napenve oteevaeT Bcem TpeboBaHusam avpektrebl 2014/53/EC.

[MonHbI TEKCT AMPEKTMB U TpeboBaHUW NPEeAOoCTaBNeH MO CleAylLleMy WHTEPHeT-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity

9 TexHUYeCKUe XxapaKTepPUCTUKKN

YcnoBus npumeHeHus usaenus
XpaHeHue (c ynakoBkoi u 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.

85 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

[ns o6ecneyeHuns kadecTsa (cpoka cnyx6bi)
PEKOMEHIYETCA XPaHWUTb U3Lenne Npu HU3KNX
Temneparypax.
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YcnoBus npuMeHeHusa mn3penusa

TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee)

-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
90 %, 6e3 KoHAeHcauUn Bnaru

Okcnnyartauus

-5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OTHOCUTeNbHAas BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

3apsiaka akkymynstopa

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

AKKymynaTop nporesa

757B501

Tun akkymynsTopHow 6atapeu

Nutnn-noxHas

Cpok cnyx6bl akkymynaropa 2 roga

Bpewmsi, Heobxonnmoe s nonHon 3apsipku ak- | Ok. 3,5 4
Kymynsitopa

3apsinHoe HanpsixeHne Ok. 12,3 B
EmkocTb 1150 mAY
HanpsixeHne Ha Bbixoze Ok.11,1B
Bec 90r

Pasmepsl 55 x 35 x 23 mm

Pexum paboTbl n3genuns Bo Bpems npoiecca
3apagku

Mspnenune He pyHKUMOHUpPYeET

10 MpunoxeHus

10.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

=

yTVIJ'IVI3aLI,VIﬂ AaHHOro nsgennda eMecte C HeCoOpTMpPOBaHHbIMU ObITOBbIMM oTxogamun
pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. yTVIJ'IVISaLI,VIFI n3pennsa, kotopas BbINOHAETCA HE B
COOTBETCTBUM C npeanncaHnamm, ,D,el‘/'ICTByIOUJ,VIMVI B Ballen CTpaHe, MOXeT OKa3aTb

HeraTMBHOE BJIMSIHWE Ha OKPY>XaloLLyo Cpeay v 300poBbe YenoBeka. Heobxoanmo
cobntoath ykasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballen CTpaHbl O
nopsiake coayun v cbopa U3nenuin Ha yTmuansauuto.

- N
5 m

PPPP — 3aBop
YYYY — rop narotoeneHus
WW — Hepens nsrotoBneHuns

MeanunHckoe nsoenue

MpownssoauTens

E 5

Howmep naptuun (PPPP YYYY WW)

D,eKnapaLu/m O COOTBETCTBUU COracHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI;ICKVIM AnpekTneam
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10.2 PaGoumne cocTosiHus / cUrHanbl HeMcrnpaBHOCTEN

10.2.1 CurHanbl COCTOSSHUSI CUCTEMDbI

3a psaAHOe rHe3no

Cob6biTHe

CBeTO,EI,VIO,D, ropuTt 3eJieHbiM

EaTapeﬂ 3apsikeHa NoJIHOCTbIO

CBeToamnop, ropuT XenTbim

Barapes 3apsixeHa Ha 50 %

CBeToamnop, roput opaHx)XeBbiM

AKKyMynaTop paspsixeH

10.2.2 3ByKOBble CUTHabI
Crepnytole 3ByKOBbIe CUrHasIbl ONpenesneHbl Kak CTaHaapTHbIe:

3BYKOBOW CUrHan

JAdononHutenbHas
UHAMKaUUS

Co6biTHe

1 OVHHBIN

OTKNI04NTL NPOTE3 Yepes 3apsfHOe rHe3no
Hauano npouecca 3apsaku (3apsgHbii LwTe-
Kep COoefMHeH C 3apsifHbIM rHe340M)
3aBeplueHmne npouecca 3apaaku (3apsaHbIn
LITEKEP M3BJIEYEH U3 3apSAHOro rHesna)

2 KOPOTKMX

KpatkoBpemeHHoe
BCMbIXVIBAHUE CBETO-
Anopa Ha 3apsiAHOM
rHesge

Bkntountb npotes

3 KOPOTKUX

Cnuwkom Huskoe HanpsaxeHne akkymynaropa,
npoTe3 aBToMaTn4ecku oTKkar4aeTcsa

10.2.3 Mpeaynpexpawwias curHanusaums/

curHanusauus o6 ownbke

3a psAHOe rHe3no

3BYKOBOW CUTHan

MosicHeHus1/cnoco6bl ycTpaHeHus

AVKaTop MUraeT rno-
nepeMeHHO XeNTbiM U
KpacHbIM

CBetoamnoaHbIn NH- 3 KOpOTKUX Owunbka B cucteme nporesmpoBaHus Axon-
ankaTop muraet Bus
KpacHbIM *  BkoyeHne/BbIKIIOYEHNE CUCTEMbI MPOTE3U-
poBsaHusa Axon-Bus
e [lpoBepuTb LUTEKEPHBI pa3beM B ruyib3e
* [loakntounTtb 3apspHOe yCTPOMCTBO.
Ecnu Ha 3apsipHOM ycTpoicTBe oTobpaxaert-
CA CMMBOJN cepBUCHOro obnyxuBaHus (raed-
HbI KJHOY, XEeNTbl) UM CUMBOST CUCTEMHOMN
ownbKM (raeyHbli KoY, KPacHbIN), TO cucTe-
My npoTe3uposaHusa Axon-Bus Heobxoavmo
OTNpaBuNTb B aBTOPM3OBAHHYIO MacTepPCKyto
Ottobock.
CBeToanoaHbIN UH- - CoepuHeHue nzpenus c AxonMaster npepeBa-
avkatop muraet 3 pa- HO
3a B LBeTe TekyLlero e T[lpoBeputb coeauHeHue (WITeKepHbIN pasb-
COCTOSIHUS 3apPsIAKM eM, rubkui kabenb, Easy Plus, npouee) ()
CBeToanoaHbIN UH- 3 KOpOTKMX Cucrtema nportesupoBaHusa Axon-Bus nepe-

rpera
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3apsgHoe rHe3go | 3ByKoBOM CUrHan MosicHeHusi/cnoco6bl ycTpaHeHus

¢ Cuctema npoteauposaHus Axon-Bus Hyxpa-
eTcs B OXNTaXAEeHUUN Ha MPOTSXKEHUN HECKOSb-
KMUX MUHYT

* He wncnonb3oBaTb cuUCTEMy MpOTE3MPOBAHUS
Axon-Bus npu Bbicokux TemnepaTtypax OKpy-
xatowen cpefbl (TexHMyeckue xapakrepuctu-
Ku)

10.3 Axon

HassaHue "Axon" pacwudpposbiBaetcs kak "Adaptive exchange of neuroplacement data". Axon-
Bus — 310 HoBaTtopckas paspaboTtka komnaHun Ottobock B obnactn aksonpotesnpoaHusa. OHa
npeacraensieT cobon cucteMy nepepadun AaHHbix Ha 6ase LWMHHBIX cnuctem obecrnedveHus 6esonac-
HOCTU, MPUMEHSIEMbIX B aBUALMOHHON 1 aBTOMOBMIIbHON MpoMbiWneHHoCTsX. [na nonb3osartens
3TO O3HayaeT YBENUYEHHYIo cTeneHb 6e30MacHOCTU U HafeXHOCTU Gnaropaps 3HauUTENbHOMY

CHUMXXEHUNIO HYyBCTBUTEJSIbHOCTU K 3/IEKTPOMArHMUTHbIM nomexam no CpaBHEHUIO C 06blYHBIMU CUCTE-
MamMu.
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2011/65/EU (RoHSIER) (THEHLL TULVE T,

AEFI$2014/53EUIR R DEHEZH /L TWVET,

HABLVOEHICETZ2ENIUTOT RLAMS ZEWNEEITE

9 : http://www.ottobock.com/conformityttp://www.ottobock.com/conformity

112


http://www.ottobock.com/conformity

9FI=AhIl F—%

RIESEM

FRE (BEOFRECHADSY)

+5° Cl+41° FMM5+40° C[+104° F
HEMEE(TEEDEVIKET, A8 %E T
mE (A RIFOLEDHICH, HRATE
BTRETSHZEEZBETIOHLET.

X (REOFEICEHDST)

-20° Cl-4° F/5+60° C/+140° F
HEEIEEOE(VIKAET, KO %ET

#BRIE

-5° Cl+23° F/P5+45° C[+113° F
HEEEIEEOE(VIKAET, KB %ET

Ny TU—DFEE

+5° C[+41° F/p5H+40° C[+104° F
HEXREIHEEOENVKET, KR8 %ET

ERAREANYTU— 757B501
REXANY T —DFELE Li-lon

REA/Ny T —HEEH 25

EEREE CICHELRTERM #9358

REET 123V

A= 1150 mAh

HAEE Hnav

£ 90 g

~TE 55 x 35 x 23 mm

FeE DB G DIERE BRTEDHEDFERTEEH A,

10 EHNIER

10.1 AEUIRERBAE TERAL TW\38ES

AERE, BEOREIIE—HEICUNTHIEITEEFA, BEFVDHE
DEFIZREDHTICEELEEES. BRECRBILAELAFZELZREITEZENSHY
F9. EREECENICEAL TILTEBRBEDIERICED TS,

m~ =

-
o
-

PPPP — T i5

YYYY - BiEI N5
ww - BliE xS 7z

E &

0w hES (PPPP YYYY WW)

ZETBHIMINERICEML TOET,

113



102 BIERR/I TS —ES
102.1 REHDRAT—F REH

KEaAVEH

K

LEDI3#REBIC/ZU E T,

Ny T — ZTLRE

LEDIZE®IC/ARVUE T,

Ny T ) —FE 50%

LEDIZA L PRIV ET, Ny T —gn

1022 E—7E8

LTOE-7ES3MEEREINTOET,

E-7ES BINERTR 1REE

1 EE< FEI Y D OEROERMSTING
KREMNEBREINE FEEI/SI/NFEEI VT
v hCERENE)
KREBRTLE ERE7/SI/BFEa 2
s iEns)

2 [\ &< FEIAEMED |BERORAyFEAICLE

LEDAME < =T
3@ &< FEEBEMET E. BEROERNPEEMICUIN
7=

1023 E&£/T5—{E5

REO E—/N— St BA /%40

LEDAREICERY |(BEIDE SR Axon-Bus EEV ) 21— 3 VATHDIS—

) Axon-BusERRY )1 —2 3 VDAL v FEF
NAZICUET
Uy NAD TS VERESRLET
FERICERLUET,
REHRICY—ERXT713Y (FEEDOLVF)
FREECARTAIS—T7A4aY (RF7A42
V) DBRIRESNTWSEE(E. Axon-BusEik
V1) a—< 3 %Ottobock—EX T
Z—ITEF LTS ZE,

LEDDIREDHEL |- ABLED S AxonMaster NDIEHE N ARR T,

NI)VDETIE SR T EHEEIL TSN (TS5 7 DEES

) P Ty O RT—T )b, Easy Plus’i &)

meﬁﬁtﬁét GRIOE V=) MmBmaﬁVU; >arDAr—N—ke—K

REICEET S Axon-BusZERYY ) 2 — 3 v EHBEMNITIT

AHELUET,

SRDRE TAxonBusER YV a2 —> 3%
FRLAEWNTLSEZZWN (A

T—%7) .

10.3 Axon (FZ &V >)

[Axon (7Y )] (4. Adaptive eXchange Of Neuroplacement data (Za—HO L —RXR A2 b

Ty DBEIGEBEERLET.
HBT UV -NRIE AR
T—YBEZRATLTY,

DREELFEEENEOSNTNET,

114

RIS

EFOHICBITEF Y b—Ry SHDOEFHIEM T
-Eﬁﬁ?%T%%éntyéﬁkﬁﬁémxyx%Aé%tCbt
KD AT AELLE L TEHEEZS

ZFILKLKE>THY., BEE




115



o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

all_INT-04-2102

© Ottobock - 647G789



	1 Vorwort
	2 Produktbeschreibung
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenten

	3 Bestimmungsgemäße Verwendung
	3.1 Verwendungszweck
	3.2 Einsatzbedingungen
	3.3 Kontraindikationen
	3.4 Qualifikation

	4 Sicherheit
	4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise
	4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise
	4.4 Patientenhinweise

	5 Lieferumfang
	6 Gebrauchsfähigkeit herstellen
	6.1 Montage

	7 Handhabung
	7.1 Ein- und Ausschalten der Greifkomponente
	7.2 Akku laden
	7.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands
	7.4 Sicherheitsabschaltung
	7.5 Notöffnen der Greifkomponente

	8 Rechtliche Hinweise
	8.1 Haftung
	8.2 Markenzeichen
	8.3 CE-Konformität

	9 Technische Daten
	10 Anhänge
	10.1 Angewandte Symbole
	10.2 Betriebszustände / Fehlersignale
	10.2.1 Statussignale
	10.2.2 Piepsignale
	10.2.3 Warn-/Fehlersignale

	10.3 Axon

	1 Foreword
	2 Product description
	2.1 Function
	2.2 Components

	3 Intended use
	3.1 Indications for use
	3.2 Conditions of use
	3.3 Contraindications
	3.4 Qualification

	4 Safety
	4.1 Explanation of warning symbols
	4.2 Structure of the safety instructions
	4.3 General safety instructions
	4.4 Patient information

	5 Scope of delivery
	6 Preparing the product for use
	6.1 Assembly

	7 Handling
	7.1 Switching the terminal device on and off
	7.2 Charging the battery
	7.3 Display of the current charge level
	7.4 Safety shutoff
	7.5 Opening the terminal device in an emergency

	8 Legal information
	8.1 Liability
	8.2 Trademarks
	8.3 CE conformity

	9 Technical data
	10 Appendices
	10.1 Symbols Used
	10.2 Operating states/error signals
	10.2.1 Status signals
	10.2.2 Beep signals
	10.2.3 Warnings/error signals

	10.3 Axon

	1 Avant-propos
	2 Description du produit
	2.1 Fonctionnement
	2.2 Composants

	3 Utilisation conforme
	3.1 Usage prévu
	3.2 Conditions d’utilisation
	3.3 Contre-indications
	3.4 Qualification

	4 Sécurité
	4.1 Signification des symboles de mise en garde
	4.2 Structure des consignes de sécurité
	4.3 Consignes générales de sécurité
	4.4 Consignes destinées au patient

	5 Contenu de la livraison
	6 Mise en service du produit
	6.1 Montage

	7 Manipulation
	7.1 Mise en marche et arrêt du composant prothétique
	7.2 Charger l’accumulateur
	7.3 Affichage de l’état de charge actuel
	7.4 Coupure de sécurité
	7.5 Ouverture d’urgence de la main

	8 Informations légales
	8.1 Responsabilité
	8.2 Marque
	8.3 Conformité CE

	9 Caractéristiques techniques
	10 Annexes
	10.1 Symboles utilisés
	10.2 États de fonctionnement / signaux de défaut
	10.2.1 Signaux d’état
	10.2.2 Signaux sonores
	10.2.3 Signaux d’avertissement/de défaut

	10.3 Axon

	1 Introduzione
	2 Descrizione del prodotto
	2.1 Funzionamento
	2.2 Componenti

	3 Uso conforme
	3.1 Uso previsto
	3.2 Condizioni d’impiego
	3.3 Controindicazioni
	3.4 Qualifica

	4 Sicurezza
	4.1 Significato dei simboli utilizzati
	4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza
	4.3 Indicazioni generali per la sicurezza
	4.4 Indicazioni per il paziente

	5 Fornitura
	6 Preparazione all'uso
	6.1 Montaggio

	7 Utilizzo
	7.1 Accensione e spegnimento del componente di presa
	7.2 Carica della batteria
	7.3 Indicazione dello stato di carica attuale
	7.4 Spegnimento di sicurezza
	7.5 Apertura d'emergenza del componente di presa

	8 Note legali
	8.1 Responsabilità
	8.2 Marchi
	8.3 Conformità CE

	9 Dati tecnici
	10 Allegati
	10.1 Simboli utilizzati
	10.2 Stati operativi / Segnali di errore
	10.2.1 Segnali di stato
	10.2.2 Segnali acustici
	10.2.3 Segnali di avvertimento e di errore

	10.3 Axon

	1 Introducción
	2 Descripción del producto
	2.1 Función
	2.2 Componentes

	3 Uso previsto
	3.1 Uso previsto
	3.2 Condiciones de aplicación
	3.3 Contraindicaciones
	3.4 Cualificación

	4 Seguridad
	4.1 Significado de los símbolos de advertencia
	4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad
	4.3 Indicaciones generales de seguridad
	4.4 Indicaciones para el paciente

	5 Componentes incluidos en el suministro
	6 Preparación para el uso
	6.1 Montaje

	7 Manejo
	7.1 Encender y apagar el componente de agarre
	7.2 Cargar la batería
	7.3 Indicación del nivel actual de carga
	7.4 Desconexión de seguridad
	7.5 Abrir el componente de agarre en caso de emergencia

	8 Aviso legal
	8.1 Responsabilidad
	8.2 Marcas
	8.3 Conformidad CE

	9 Datos técnicos
	10 Anexos
	10.1 Símbolos utilizados
	10.2 Estados de funcionamiento / señales de error
	10.2.1 Señales de estado
	10.2.2 Señales acústicas
	10.2.3 Señales de advertencia/error

	10.3 Axon

	1 Prefácio
	2 Descrição do produto
	2.1 Funcionamento
	2.2 Componentes

	3 Uso previsto
	3.1 Finalidade
	3.2 Condições de uso
	3.3 Contraindicações
	3.4 Qualificação

	4 Segurança
	4.1 Significado dos símbolos de advertência
	4.2 Estrutura das indicações de segurança
	4.3 Indicações gerais de segurança
	4.4 Instruções ao paciente

	5 Material fornecido
	6 Estabelecer a operacionalidade
	6.1 Montagem

	7 Manuseio
	7.1 Ligar e desligar o componente de preensão
	7.2 Carregar a bateria
	7.3 Indicação do estado de carga atual
	7.4 Desligamento de segurança
	7.5 Abertura de emergência do componente de preensão

	8 Notas legais
	8.1 Responsabilidade
	8.2 Marcas registradas
	8.3 Conformidade CE

	9 Dados técnicos
	10 Anexos
	10.1 Símbolos utilizados
	10.2 Estados operacionais/Sinais de erro
	10.2.1 Sinais do estado
	10.2.2 Sinais de bip
	10.2.3 Sinais de aviso/erro

	10.3 Axon

	1 Voorwoord
	2 Productbeschrijving
	2.1 Functie
	2.2 Componenten

	3 Gebruiksdoel
	3.1 Gebruiksdoel
	3.2 Gebruiksvoorwaarden
	3.3 Contra-indicaties
	3.4 Kwalificatie

	4 Veiligheid
	4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften
	4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften
	4.4 Instructies voor de patiënt

	5 Inhoud van de levering
	6 Gebruiksklaar maken
	6.1 Montage

	7 Gebruik
	7.1 Grijpcomponent in- en uitschakelen
	7.2 Accu laden
	7.3 Weergave van de actuele laadtoestand
	7.4 Veiligheidsuitschakeling
	7.5 Grijpcomponent openen in geval van nood

	8 Juridische informatie
	8.1 Aansprakelijkheid
	8.2 Handelsmerken
	8.3 CE-conformiteit

	9 Technische gegevens
	10 Bijlagen
	10.1 Gebruikte symbolen
	10.2 Operationele status/foutsignalen
	10.2.1 Statussignalen
	10.2.2 Piepsignalen
	10.2.3 Waarschuwings-/foutsignalen

	10.3 Axon

	1 Förord
	2 Produktbeskrivning
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenter

	3 Ändamålsenlig användning
	3.1 Avsedd användning
	3.2 Förutsättningar för användning
	3.3 Kontraindikation
	3.4 Kvalifikation

	4 Säkerhet
	4.1 Varningssymbolernas betydelse
	4.2 Uppbyggnad och säkerhetsanvisningar
	4.3 Allmänna säkerhetsanvisningar
	4.4 Brukaranvisningar

	5 I leveransen
	6 Göra klart för användning
	6.1 Montering

	7 Hantering
	7.1 Påslagning och avstängning av gripkomponenten
	7.2 Ladda batteriet
	7.3 Indikering av aktuell laddningsnivå
	7.4 Säkerhetsavstängning
	7.5 Nödöppning av gripkomponenten

	8 Juridisk information
	8.1 Ansvar
	8.2 Varumärken
	8.3 CE-överensstämmelse

	9 Tekniska uppgifter
	10 Bilagor
	10.1 Symboler som används
	10.2 Drifttillstånd/felsignaler
	10.2.1 Statussignaler
	10.2.2 Pipsignaler
	10.2.3 Varnings-/felsignaler

	10.3 Axon

	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Funktion
	2.2 Komponenter

	3 Formålsbestemt anvendelse
	3.1 Anvendelsesformål
	3.2 Anvendelsesbetingelser
	3.3 Kontraindikationer
	3.4 Kvalifikation

	4 Sikkerhed
	4.1 Advarselssymbolernes betydning
	4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne
	4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger
	4.4 Patientinformation

	5 Leveringsomfang
	6 Indretning til brug
	6.1 Montering

	7 Håndtering
	7.1 Tænd og sluk for gribekomponenterne
	7.2 Opladning af batteri
	7.3 Visning af den aktuelle ladetilstand
	7.4 Sikkerhedsafbryder
	7.5 Nødåbning af gribekomponenter

	8 Juridiske oplysninger
	8.1 Ansvar
	8.2 Varemærke
	8.3 CE-overensstemmelse

	9 Tekniske data
	10 Bilag
	10.1 Anvendte symboler
	10.2 Driftstilstande / fejlsignaler
	10.2.1 Statussignaler
	10.2.2 Bip-signaler
	10.2.3 Advarsels-/fejlsignaler

	10.3 Axon

	1 Forord
	2 Produktbeskrivelse
	2.1 Funksjon
	2.2 Komponenter

	3 Forskriftsmessig bruk
	3.1 Bruksformål
	3.2 Bruksforhold
	3.3 Kontraindikasjoner
	3.4 Kvalifikasjon

	4 Sikkerhet
	4.1 Varselsymbolenes betydning
	4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur
	4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger
	4.4 Brukeranvisninger

	5 Leveringsomfang
	6 Klargjøring til bruk
	6.1 Montering

	7 Håndtering
	7.1 Slå av og på gripekomponenten
	7.2 Lading av batteriet
	7.3 Visning av den aktuelle ladetilstanden
	7.4 Sikkerhetsutkobling
	7.5 Nødåpning av gripekomponenten

	8 Juridiske merknader
	8.1 Ansvar
	8.2 Varemerker
	8.3 CE-samsvar

	9 Tekniske data
	10 Vedlegg
	10.1 Benyttede symboler
	10.2 Driftstilstander / feilsignaler
	10.2.1 Statussignaler
	10.2.2 Pipesignaler
	10.2.3 Varsels-/feilsignaler

	10.3 Axon

	1 Esipuhe
	2 Tuotteen kuvaus
	2.1 Toiminta
	2.2 Komponentit

	3 Määräystenmukainen käyttö
	3.1 Käyttötarkoitus
	3.2 Käyttöedellytykset
	3.3 Kontraindikaatiot
	3.4 Pätevyysvaatimus

	4 Turvallisuus
	4.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	4.2 Turvaohjeiden rakenne
	4.3 Yleiset turvaohjeet
	4.4 Potilaalle tarkoitetut ohjeet

	5 Toimituspaketti
	6 Saattaminen käyttökuntoon
	6.1 Asennus

	7 Käsittely
	7.1 Tarttumiskomponentin kytkeminen päälle ja pois
	7.2 Akun lataaminen
	7.3 Ajankohtaisen lataustilan näyttö
	7.4 Turvakatkaisu
	7.5 Tarttumiskomponentin hätäavaus

	8 Oikeudelliset ohjeet
	8.1 Vastuu
	8.2 Tavaramerkki
	8.3 CE-yhdenmukaisuus

	9 Tekniset tiedot
	10 Liitteet
	10.1 Käytetyt symbolit
	10.2 Käyttötilat / virhesignaalit
	10.2.1 Tilasignaalit
	10.2.2 Äänimerkit
	10.2.3 Varoitus-/virhesignaalit

	10.3 Axon

	1 Předmluva
	2 Popis produktu
	2.1 Funkce
	2.2 Komponenty

	3 Použití k danému účelu
	3.1 Účel použití
	3.2 Podmínky použití
	3.3 Kontraindikace
	3.4 Kvalifikace

	4 Bezpečnost
	4.1 Význam varovných symbolů
	4.2 Struktura bezpečnostních pokynů
	4.3 Všeobecné bezpečnostní pokyny
	4.4 Pokyny pro pacienty

	5 Rozsah dodávky
	6 Příprava k použití
	6.1 Montáž

	7 Manipulace
	7.1 Zapnutí a vypnutí úchopového komponentu
	7.2 Nabíjení akumulátoru
	7.3 Indikace aktuálního stavu nabití
	7.4 Bezpečnostní vypnutí
	7.5 Nouzové otevření úchopového komponentu

	8 Právní ustanovení
	8.1 Odpovědnost za výrobek
	8.2 Obchodní značky
	8.3 CE shoda

	9 Technické údaje
	10 Přílohy
	10.1 Použité symboly
	10.2 Provozní stavy / chybové signály
	10.2.1 Stavové signály
	10.2.2 Akustické signály (pípnutí)
	10.2.3 Výstražné/chybové signály

	10.3 Axon

	1 Предисловие
	2 Описание изделия
	2.1 Функционирование
	2.2 Компоненты

	3 Использование по назначению
	3.1 Назначение
	3.2 Условия использования
	3.3 Противопоказания
	3.4 Требуемая квалификация

	4 Безопасность
	4.1 Значение предупреждающих символов
	4.2 Структура указаний по технике безопасности
	4.3 Общие указания по технике безопасности
	4.4 Указания для пациента

	5 Объем поставки
	6 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	6.1 Монтаж

	7 Способ обращения с продуктом
	7.1 Включение и выключение компонента захвата
	7.2 Зарядка аккумулятора
	7.3 Индикация текущего состояния зарядки
	7.4 Аварийное отключение
	7.5 Экстренное раскрытие устройства захвата

	8 Правовые указания
	8.1 Ответственность
	8.2 Торговые марки
	8.3 Соответствие стандартам ЕС

	9 Технические характеристики
	10 Приложения
	10.1 Применяемые символы
	10.2 Рабочие состояния / сигналы неисправностей
	10.2.1 Сигналы состояния системы
	10.2.2 Звуковые сигналы
	10.2.3 Предупреждающая сигнализация/сигнализация об ошибке

	10.3 Axon

	1 はじめに
	2 製品概要
	2.1 機能
	2.2 パーツ

	3 使用目的
	3.1 使用目的
	3.2 使用条件
	3.3 禁忌
	3.4 取扱技術者の条件

	4 安全性
	4.1 警告に関する記号の説明​
	4.2 安全に関する注意事項の内訳
	4.3 安全に関する注意事項
	4.4 装着者への注意事項

	5 納品時のパッケージ内容
	6 製品使用前の準備
	6.1 組み立て

	7 取扱方法
	7.1 端末の電源オンオフ
	7.2 充電について
	7.3 バッテリー充電レベルの表示
	7.4 セーフティ・シャットオフ
	7.5 緊急時の端末解放

	8 法的事項について​
	8.1 保証責任
	8.2 登録商標
	8.3 ＣＥ整合性

	9 テクニカル データ
	10 追加情報
	10.1 本取扱説明書で使用している記号
	10.2 動作状況/エラー信号
	10.2.1 充電器のステータス信号
	10.2.2 ビープ信号
	10.2.3 警告/エラー信号

	10.3 Axon （アクソン)


