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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-10-06

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550=R/L wird im Folgenden Produkt/Axon-Bus Greifkom-
ponente/Michelangelo Hand genannt.

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

2 Produktbeschreibung

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

2.1.1 Ladegerat

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

* Batteriezustande des Ladegerats

* Betriebszustande des Axon-Bus Prothesensystems

* Ladezustand des Akkus

2.1.2 Akku

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

Die Ladebuchse am Schaft verflgt tiber folgende Funktionen:

* Kontakt zum Laden des Akkus

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

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

* Pieper zur akustischen Rickmeldung tber die Betriebszustande

2.1.3 Greifkomponente

Michelangelo Hand Transcarpal 8E550
Die komplexe Greifkinematik, kombiniert mit anatomischem Aussehen und geringem Gewicht un-
terstitzt bei den taglichen Aktivitaten. Folgende Greifmdglichkeiten sind moglich:

Neutral Position
4 Natirlich aussehende Ruhestellung mit physiologischem Erscheinungsbild.

A



Lateral Power Grip
Der Daumen bewegt sich seitlich zum Zeigefinger, wodurch die Objekte
mittlerer GroBe bei halb offener Daumenposition seitlich fixiert werden.

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

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

\i(\/\\\‘&~// sition erreicht werden kann.
Die Beweglichkeit fur die Innen- und AuBenrotation im Unterarm ist abhén-
gig von der Stumpflange. Um einen flachen Gegenstand waagrecht zu hal-
ten kann eine Kompensationsbewegung aus dem Oberarm notwendig sein.
INFORMATION: Die Grundposition der Rotationsstellung kann vom
Orthopédie-Techniker in einem Bereich von * 15 ° verandert werden.

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

Tripod Pinch
— < Der Daumen bildet mit Mittel- und Zeigefinger eine Dreipunktauflage, wo-
y- 4 W durch kleine Gegenstande bei geschlossener Daumenposition sicher fixiert
L P werden.

Finger Ab-/Adduction

Durch das Spreizen der Finger kann ein flaches und diinnes Objekt
> (<« 3mm /< 0.12 inch) zwischen den Fingerkuppen beim SchlieBen der
Roe e e (4 Hand fixiert werden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung
der oberen Extremitat zu verwenden.



3.2 Einsatzbedingungen

Das Axon-Bus Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBerge-
wohnliche Téatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B.
Sportarten mit tberméBiger Belastung der Schaftanbindung und/oder StoBbelastung (Liegestiitz,
Downhill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.). Zusétzlich
sollte das Axon-Bus Prothesensystem nicht fir das Fihren von Kraftfahrzeugen, Fihren von
schwerem Geréat (z.B. Baumaschinen), Bedienen von Industriemaschinen und Bedienen von mo-
torbetriebenen Arbeitsgeraten eingesetzt werden.

Das Prothesensystem ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen.
Der Gebrauch des Prothesensystems an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers
nicht zulédssig.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 13).

3.3 Indikationen

Die Michelangelo Hand Transcarpal 8E550 kann fiir ein- oder beidseitig amputierte Patienten ab

Amputationshohe transradial bis transcarpal oder bei Dysmelie im Unterarm eingesetzt werden.

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

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

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

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

Warnung vor moéglichen 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

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




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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Fiihren eines Fahrzeugs

Unfall durch unerwartetes Verhalten der Prothese.

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

/A WARNUNG

Verwendung der Prothese beim Bedienen von Maschinen

Verletzung durch unerwartete Aktionen der Prothese.

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

/A WARNUNG

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

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

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

/A WARNUNG

Verwendung von beschadigtem Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerit
Stromschlag durch Beriihrung freiliegender, spannungsfiihrender Teile.

» Offnen Sie Netzteil, Adapterstecker oder Ladegerét nicht.

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

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

/A VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Axon-Bus Komponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

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

» Die Handhabung des Akkus ist ausschlieBlich dem autorisierten Ottobock Fachpersonal
vorbehalten (keinen selbststandigen Austausch durchflihren).

» Das Offnen und Reparieren des Axon-Bus Prothesensystems bzw. das Instandsetzen be-
schadigter Axon-Bus Komponenten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal
durchgefihrt werden.




/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an den Produktkomponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Produkts

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

» Fur nahere Informationen kontaktieren Sie ihren Orthopadietechniker.

4.4 Hinweise zum Aufenthalt in bestimmten Bereichen

/\ VORSICHT

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

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

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

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

v

/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerite)

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

kation.

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

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems.

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

4.5 Hinweise zur Benutzung

/A WARNUNG

Betreiben der Prothese in der Ndhe von aktiven, implantierten Systemen

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

erzeugte elektromagnetische Strahlung der Prothese.

» Achten Sie beim Betreiben der Prothese in unmittelbarer Nadhe 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.




/\ VORSICHT

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

Kiiche)

Verletzung durch nicht beabsichtigte Bewegungen.

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

/A VORSICHT

Klemmgefahr zwischen den Fingerspitzen

Verletzung durch Einklemmen von Kérperteilen.

» Achten Sie beim Gebrauch des Produkts darauf, dass sich zwischen den Fingerspitzen kei-
ne Korperteile befinden.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems infolge Fehlfunktion.
» Das Axon-Bus Prothesensystem wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir au-
Bergewodhnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten um-
fassen z.B. Sportarten mit UbermaBiger Belastung der Schaftanbindung und/oder StoBbe-
lastung (Liegestltz, Downhill, Mountainbike, ...) oder Extremsportarten (Freiklettern, Pa-
ragleiten, etc.).

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

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

v
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/A VORSICHT

Mechanische Belastung des Axon-Bus Prothesensystems

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Setzen Sie die Axon-Bus Komponenten keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberpriifen Sie die Axon-Bus Komponenten vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in Axon-Bus Komponenten

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensytems.

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

HINWEIS.

UnsachgemiBe Pflege des Axon-Bus Prothesensystems

Beschadigung des Axon-Bus Prothesensystems durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Axon-Bus Prothesensystem ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und
milder Seife (z.B. Ottobock DermaClean 4563H10=1).




» Zur Reinigung / Desinfektion des Innenschafts diirfen Sie nur folgende Produkte verwen-
den:
Reinigung: Ottobock DermaClean 453H10=1
Desinfektion: Ottobock DermaDesinfect 4563H16.

4.6 Hinweise zur Stromversorgung / Akku laden

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

/\ VORSICHT

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

Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Axon-Bus Prothesensystems infolge unzureichen-
der Ladefunktion.

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

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

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

vy
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Laden des Axon-Bus Prothesensystems mit falschem Netzteil/Ladegerit

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

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

HINWEIS.

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

INFORMATION

Wourde der Ladestecker an der Ladebuchse angelegt, kann das Axon-Bus Prothesensystem
nicht benutzt werden. Das Axon-Bus Prothesensystem ist fir die Dauer des Ladevorgangs deak-
tiviert.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

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

* 1 St. AxonCharge Integral 757L500

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

* 1 St. Prothesenpass

* 1 St. Kosmetiketui fir Ladegerat und Netzteil



5.2 Zubehor

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

* AxonCharge Mobile 4X500

* AxonCharge Adapter 757S500=*

e 8S501=* AxonSkin Natural fir Herren (hautfarben)

e 8S502=* AxonSkin Natural fir Damen (hautfarben)

e 8S500=* AxonSkin Visual (durchscheinend, transluzent)

e 8S511=* AxonSkin Silicone fur Herren (hautfarben)

e 8S512=* AxonSkin Silicone fir Damen (hautfarben)

6 Akku laden

Beim Laden des Akkus sind folgende Punkte zu beachten:

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

* Fir den alltaglichen Gebrauch des Produkts wird tagliches Laden empfohlen.

» Vor der erstmaligen Verwendung sollte der Akku mindestens 3 Stunden geladen werden.
* Zum Laden des Akkus ist das Ladegerat 757L500 zu verwenden.

6.1 Netzteil und Ladegerit anschlieBen

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

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

3) Netzteil an die Steckdose anstecken.

6.2 Ladegerit mit dem Produkt verbinden

1) Ladestecker an die Ladebuchse des Produkts anlegen.
— Die korrekte Verbindung vom Ladegerdat zum Produkt wird
durch Rickmeldungen angezeigt (siehe Seite 16).
2) Der Ladevorgang wird gestartet.
— Das Axon-Bus Prothesensystem wird automatisch ausgeschal-
tet.
3) Nach abgeschlossenem Ladevorgang Verbindung zum Produkt
trennen.

N\ —

6.3 Anzeige des aktuellen Ladezustands

Betriebszustéinde Netzteil und Ladegerat
Wahrend des Ladevorgangs wird mittels LED-Lauflicht am Ladegerat (sieche Abb. 3, Pos. 2-5)
der aktuelle Ladezustand des Akkus angezeigt (Statussignale).

Ladezustand am Prothesensystem abfragen

Der Ladezustand kann jederzeit abgefragt werden.

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

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

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

10



+  Uber- und Untertemperatur

+ Uber- und Unterspannung

e Kurzschluss

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

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

Das Ein- und Ausschalten des Produkts erfolgt durch Dricken des
Tasters in der Ladebuchse an der SchaftauBenseite.

INFORMATION

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

7.2 Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente

A Diese Sicherheitsfunktion ermdglicht das Offnen der Axon-Bus Greif-

y komponente unabhéngig von anliegenden Steuersignalen.

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

— Wahrend des Offnens ertdnt 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.

INFORMATION |

Sollte keine Notéffnung der Michelangelo Hand méglich sein, muss, fall nétig, die gesamte Pro-
these vom Stumpf getrennt werden.

7.3 Richtige Handhabung der Axon-Bus Greifkomponente
Lagerung der Greifkomponente

/\ VORSICHT

Aufbewahrung der Greifkomponente im geschlossenen Zustand
Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion der Greifkomponente infolge Beschadigun-
gen an der Sensorik oder Mechanik.

11



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

/\ VORSICHT

Mechanische Belastung des Axon-Bus Prothesensystems

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Setzen Sie die Axon-Bus Komponenten keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberpriifen Sie die Axon-Bus Komponenten vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

8 Reinigung

HINWEIS.

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

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

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

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

9 Wartung

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tberpriifen.

9.1 Service

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann, ist
ein regelméaBiger Service innerhalb des Garantieanspruches notwendig. Dabei wird das komplet-
te Produkt durch den Ottobock Service (Ottobock Myo-Service) Uberpriift. VerschleiBteile wer-
den, wenn noétig, getauscht.

Bei Nichteinhaltung der Servicetermine, erlischt der Garantieanspruch.

10 Rechtliche Hinweise

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

12



10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen 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.

10.3 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

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

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

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

ckung

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

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

Laden des Akkus +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F

Allgemein

Kennzeichen 8E550=L-M oder 8E550=R-M

Offnungsweite 120 mm / 4.72 inch

Gewicht der Michelangelo Hand ohne Prothe- |ca. 460 g/ 16 oz

senhandschuh

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

Folgende Griffkrafte und Belastungsgrenzen gelten nur bei vollstdndig geladenem Akku des

Axon-Bus Prothesensystems und bei Raumtemperatur.

Maximale Griffkrafte

Griffkraft ,Oppositions Mode* ca. 70N
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Maximale Griffkrafte

Griffkraft ,Lateral Mode"

ca. 60 N

Griffkraft ,Neutral Mode"

ca.15N

Belastungsgrenzen

Maximale vertikale Belastung der Handflache
(z.B. Halten einer Kugel)

10 kg /22.1 Ibs

Maximale Belastung der aktiv angetriebenen
Finger (Zeigefinger, Mittelfinger) in vollstandig
geoffneter Handstellung (z.B. Halten eines Tel-
lers)

10 kg / 22.1 Ibs

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

20 kg / 44.1 Ibs

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

60 kg / 132 Ibs

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

18 kg / 39.6 Ibs

Dateniibertragung

Funktechnologie

Bluetooth 2.0

Reichweite ca. 10 m/ 32.8 ft
Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz
Modulation GFSK

Datenrate (over the air) 704 kbps

Maximale Ausgangsleistung (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

Akku der Prothese

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

Verhalten des Produkts wahrend dem Ladevor-
gang

Das Produkt ist ohne Funktion

Betriebsdauer des Produkts mit vollstandig ge-
ladenem Akku

1 Tag bei durchschnittlicher Benutzung

12 Anhédnge
12.1 Angewandte Symbole

I Hersteller

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
s, schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
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Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-

ren.

( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

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

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

Medizinprodukt

12.2 Betriebszustinde / Fehlersignale
Das Produkt verfiigt Uber akustische und visuelle Ausgabe von Betriebszustanden.

12.2.1 Signalisierung der Betriebszustidnde

Ladegerat angeschlossen/abgesteckt

Piepsignal Ereignis

1 x kurz Ladegerat angelegt
2 x kurz Ladung beginnt

1 x lang Ladung beendet

Axon-Bus Prothesensystem einschalten/ausschalten

Ladebuchse Pieper Ereignis
®O/'Q® 2 x kurz Axon-Bus Prothesensystem einschalten
1x lang Axon-Bus Prothesensystem ausschalten

12.2.2 Warn-/Fehlersignale
Fehler wahrend der Benutzung

Ladebuchse Pieper Erklarung/Abhilfe
N 1xlang Fehler im Axon-Bus Prothesensystem
_®_ *  Axon-Bus Prothesensystem Aus-/Einschalten
7N *  Axon-Bus Prothesensystem Offnen/SchlieBen
¢ Bei andauerndem Fehler, Orthopadie-Tech-
niker aufsuchen
NV NV Axon-Bus Prothesensystem auBlerhalb der
_®_<:>=.©.:. Betriebstemperatur
77N 7D e Axon-Bus Prothesensystem erwarmen oder
abkulhlen lassen (Technische Daten)
3 x kurz Axon-Bus Prothesensystem schaltet sich ab

e Akku laden
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Ladebuchse Pieper Erklarung/Abhilfe
Pulsierend Notoffnen der Axon-Bus Greifkomponente
e System wird abgeschalten, nach dem Wie-
dereinschalten ist das System uneinge-
schrankt nutzbar
Ladegerat Erklarung/Abhilfe

7
N

N

100001 (D

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

7

Ny
1

S

Toood

Service des Axon-Bus Prothesensystem ist erforder-
lich
* Orthopadie-Techniker kontaktieren

Fehler beim Laden des Produkts

Ladegerat

Erkldrung/Abhilfe

0000l @

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

|

oooo:dj:

OOOO:iGi):

Ladegerat ist iiberhitzt oder unterkiihlt
e Ladestecker abziehen und auskiihlen/erwarmen lassen.

ad Bld

OOOO:¢:

Ladegerat oder Netzteil defekt
*  Orthopéadie-Techniker kontaktieren

12.2.3 Statussignale

Ladegerat angeschlossen

Erkldarung

Netzteil und Ladegerét betriebsbereit

1 e’ ’ 1
oot o
< A~
i’ T I\

7

Akku wird geladen

Akku wird geladen, Akku 25% geladen

1, vy
% '~ -
= -d I~
R

Akku wird geladen, Akku 50% geladen

\
5
[ X N DO
I\

SlCISISK

Akku wird geladen, Akku 75% geladen




Ladegerat

—cleoeel (D

Ladezustand des Akkus

Erklarung
Akku ist vollstandig geladen, Akku 100% geladen

Ladebuchse

@)
@

12.3 Glossar

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

Ereignis

Akku ist vollstandig geladen
Ladezustand ist 100%

Ladezustand ist groBer als 50%

Ladezustand ist geringer als 50%

12.4 Richtlinien und Herstellererklarung

12.4.1 Elektromagnetische Umgebung

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

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

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

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

chen" (siehe Seite 7).

Elektromagnetische Emissionen

Storsendungs-Mes- | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

sungen
HF-Aussendungen ge- | Gruppe 1/ Klasse B | Das Produkt verwendet HF-Energie aus-
méaB CISPR 11 schlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher

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

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nicht anwendbar - -

Leistung liegt unter-

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

groBen, induziert
durch hochfrequente
Felder

Phinomen EMV-Grundnorm Storfestigkeits-Priifpegel
oder
Priifverfahren

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

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

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM- und Amateurfunk-Frequenzban-
dern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

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

0 % Ur; 1 Periode

und

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

Spannungsunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 250/300 Perioden

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

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

[V/m]
385 380 bis 390 | TETRA 400 | Pulsmodulati- 1,8 0,3 27
on
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, FM 1,8 0,3 28
FRS 460 |+ 5 kHz
Hub
1 kHz Sinus
710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
745 17 on
780 217 Hz

18




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

[V/m]
810 800 bis 960 | GSM 800/90- | Pulsmodulati- 2 0,3 28
870 o, on
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; | Pulsmodulati- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; on
GSM 1900; 217 Hz
1070 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodulati- 2 0,3 28
2570 WLAN 802.1- on
1 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.1- | Pulsmodulati- 0,2 0,3 9
5500 5800 la/n on
5785 217 Hz
1 Foreword English
INFORMATION
Date of last update: 2020-10-06
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.
» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.
» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.
» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.
» Please keep this document for your records.

The 8E550=R/L Michelangelo Hand Transcarpal is referred to as the product / Axon-Bus terminal
device / Michelangelo Hand below.
Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Construction and Function

The Axon-Bus prosthetic system comprises the following components:

2.1.1 Battery charger
The 757L500 AxonCharge Integral battery charger is used to charge the battery. LEDs on the
charger provide information about the following:
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* The battery status of the charger
» Operating states of the Axon-Bus prosthetic system
* Battery charge level

2.1.2 Battery

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

The charging receptacle on the socket provides the following functions:

* Contact for charging the battery

* LEDs to indicate the operating state and battery charge level

* Button to switch the Axon-Bus prosthetic system on and off

* Beeper for audible feedback on operating states

2.1.3 Gripping component

8E550 Michelangelo Hand Transcarpal
Complex gripping kinematics combined with an anatomical appearance and low weight support
everyday activities. The following gripping options are possible:

Neutral Position
&£ Natural, physiological appearance in the rest position.

A

3\

< Lateral Power Grip
L= g\\j/ The thumb moves laterally to the index finger; this laterally fixates medium-
///j J sized objects when the thumb is in the half-open position.
Uy~ ¥
i/ .
S

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

Open palm
In the open palm position, the thumb is positioned all the way out; this
e \) allows for a flat hand position with a completely opened thumb position.
\J‘(‘\'{E;\”’\h_;f The degree of mobility for internal and external rotation of the forearm
Ea depends on the length of the residual limb. A compensatory movement from

the upper arm may be required in order to hold a flat object in a horizontal
position.
INFORMATION: The starting position of the rotation setting can be
adjusted by the O&P professional within a range of + 15 °.
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Opposition Power Grip
The opening width makes it possible to hold cylindrical objects with large
diameters and with an open thumb position.

Tripod Pinch

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

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

3 Intended use

3.1 Indications for use
The 8E550 Michelangelo Hand Transcarpal is to be used exclusively for upper limb exoprosthet-
ic fittings.

3.2 Conditions of use

The Axon-Bus prosthetic system was developed for everyday use and must not be used for unusu-
al activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain and/or
shocks to the socket connection (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or extreme
sports (free climbing, paragliding, etc.). Furthermore, the Axon-Bus prosthetic system should not
be used for the operation of motor vehicles, heavy equipment (e.g. construction machines),
industrial machines or motor-driven equipment.

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 31).

3.3 Indications

The 8E550 Michelangelo Hand Transcarpal can be used for unilateral or bilateral amputees from

a transradial to transcarpal amputation level or in the case of dysmelia of the forearm.

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

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

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

J

Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

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

/A WARNING

Operating a vehicle with the prosthesis

Accidents due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of motor vehicles and heavy equipment
(e.g. construction machines).

/A WARNING

Operating machines with the prosthesis

Injury due to unexpected actions of the prosthesis.

» The prosthesis should not be used for the operation of industrial machines or motor-driven
equipment.

/A WARNING

Operating the prosthetic system near active implanted systems

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

magnetic interference of the prosthetic system.

» When operating the prosthetic system in the immediate vicinity of active implantable sys-
tems, ensure that the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are
observed.

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

N
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Use of damaged power supply unit, adapter plug or battery charger

Risk of electric shock due to contact with exposed, live components.

Do not open the power supply unit, adapter plug or battery charger.

Do not expose the power supply unit, adapter plug or battery charger to extreme loading
conditions.

Immediately replace damaged power supply units, adapter plugs or battery chargers.

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/\ CAUTION

Unauthorised manipulation of Axon-Bus components

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

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

» The battery may only be handled by Ottobock authorised, qualified personnel (no replace-
ment by the user).

» The Axon-Bus prosthetic system and any damaged Axon-Bus components may only be
opened and repaired by authorised, qualified Ottobock personnel.

/A CAUTION

Signs of wear and tear on the product components

Injury due to faulty control or malfunction of the product

» In the interest of preventing injuries and to maintain product quality, we recommend per-
forming regular service.

» Please contact your O&P professional for more information.

vy

v

4.4 Information on Proximity to Certain Areas

/\ CAUTION

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

systems, metal detectors)

Injury due to unexpected behaviour of the prosthesis system caused by interference with internal

data communication.

» Avoid remaining in the vicinity of visible or concealed theft prevention systems at the
entrance/exit of stores, metal detectors/body scanners for persons (e.g. in airports) or other
sources of strong magnetic and electrical interference (e.g. high-voltage lines, transmitters,
transformer stations, computer tomographs, magnetic resonance tomographs, etc.).

» When walking through theft prevention systems, body scanners or metal detectors, watch
for unexpected behaviour of the prosthetic system.

/\ CAUTION

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

Falling due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
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» Therefore, keeping a minimum distance of 30 cm to HF communication devices is recom-
mended.

/A CAUTION

Wearing in extreme ambient temperatures

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

» Avoid wearing the prosthesis in areas with temperatures outside of the permissible range
(see page 31).

4.5 Information on Use

Operating the prosthesis near active implanted systems

Interference with active implantable systems (e.g., pacemaker, defibrillator, etc.) due to electro-
magnetic emissions of the prosthesis.

» When operating the prosthesis 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.

v

/\ CAUTION

Using the prosthesis with pointed or sharp objects (e.g. knives in the kitchen)
Injury due to unintentional movements.
» Use extra caution when using the prosthesis for handling pointed or sharp objects.

/A CAUTION

Risk of pinching between the fingertips
Injury due to pinching of body parts.
» Ensure that no body parts are between the fingertips when using the product.

/\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system as a result of a malfunc-

tion.

» The Axon-Bus prosthetic system was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities. These unusual activities include, for example, sports with excessive strain
and/or shocks to the socket connection (pushups, downhill racing, mountain biking, ...) or
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

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

» If the Axon-Bus prosthetic system and the Axon-Bus components have been subjected to
extreme loads (e.g. through a fall or similar occurrence) the prosthesis system must be
inspected by an O&P professional immediately for possible damage. If necessary, the pros-
thetist will forward the prosthetic system to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Mechanical stress on the Axon-Bus prosthetic system
Injury due to faulty control or malfunction of the Axon-Bus prosthetic system.
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» Do not subject the Axon-Bus components to mechanical vibrations or impacts.
» Check the Axon-Bus components for any visible damage before each use.

/A CAUTION

Penetration of dirt and moisture in the Axon-Bus components

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

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the Axon-Bus prosthetic sys-
tem or Axon-Bus components (e.g. the Axon-Bus gripping component).

i

Improper care of the Axon-Bus prosthetic system

Damage to the Axon-Bus prosthetic system due to the use of incorrect cleaning agents.

» Clean the Axon-Bus prosthetic system with a damp cloth and mild soap only (e.g. 463H10=1
Ottobock DermaClean).

» Use only the following products for cleaning/disinfecting the inner socket:
Cleaning: 453H10=1 Ottobock DermaClean
Disinfection: 4563H16 Ottobock DermaDesinfect.

4.6 Information on the Power Supply/Battery Charging

/A WARNING

Charging the prosthesis without taking it off
Risk of electric shock due to defects in the power supply unit or in the battery charger.
» For safety reasons, remove the prosthesis prior to charging it.

/\ CAUTION

Charging the Axon-Bus prosthetic system with soiled or damaged contacts

Injury due to unexpected behaviour of the Axon-Bus prosthetic system caused by insufficient

charging.

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

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

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

NoTice

Charging the Axon-Bus prosthetic system with an incorrect power supply/battery char-

ger

Damage to the Axon-Bus prosthetic system due to incorrect voltage, current or polarity.

» Use only power supply units/battery chargers approved for the Axon-Bus prosthetic system
by Ottobock (see instructions for use and catalogues).

NoTice

Contact of the charging plug with magnetic data carriers
Wiping of the data carrier.
» Do not place the charging plug on credit cards, diskettes, audio or video cassettes.
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INFORMATION

The Axon-Bus prosthetic system cannot be used as long as the charging plug is connected to
the charging receptacle. The Axon-Bus prosthetic system is deactivated for the duration of char-

ging.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

The product is delivered preinstalled. The scope of delivery includes:
* 1 pc. Axon-Bus transcarpal prosthetic system

* 1 pc. 757L500 AxonCharge Integral

* 1 pc. Instructions for use (user)

* 1 pc. prosthesis passport

* 1 pc. cosmetic case for battery charger and power supply

5.2 Accessories

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

*  4X500 AxonCharge Mobile

* 7575500=* AxonCharge adapter

e 8S501=* AxonSkin Natural for men (different skin colours)

e 8S5502=* AxonSkin Natural for women (different skin colours)

e 8S500=* AxonSkin Visual (sheer, translucent)

e 8S511=* AxonSkin Silicone for men (different skin colours)

* 8S512=* AxonSkin Silicone for women (different skin colours)

6 Charging the battery

The following points must be observed when charging the battery:

* The capacity of a fully charged battery is sufficient for one full day.

*  We recommend charging the product every day when used on a daily basis.
* The battery should be charged for at least 3 hours prior to initial use.

* Use the 757L500 battery charger to charge the battery.

6.1 Connecting the power supply and battery charger

1) Slide the country-specific plug adapter onto the power supply until it locks into place (see
fig. 1).

2) Connect the round plug of the power supply to the receptacle on the battery charger so that
the plug locks into place (see fig. 2).
INFORMATION: Ensure correct polarity (guide lug). Do not use force when connecting
the cable plug to the battery charger.

3) Plug the power supply unit into the wall socket.
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6.2 Connect battery charger to the product

1) Connect the charging plug to the charging receptacle of the
product.
— The correct connection of the battery charger to the product is
indicated by feedback (see page 34).
2) The charging process starts.
— The Axon-Bus prosthetic system is switched off automatically.
3) Disconnect the product after the charging process is complete.

6.3 Display of the current charge level

Power supply and battery charger operating states
During the charging process, the current battery charge level (Status signals) is indicated by the
LEDs on the battery charger lighting up in sequence (see fig. 3, items 2-5).

Querying battery charge level on prosthetic system

The battery charge level can be queried at any time.

1) W.ith the prosthetic system switched on, press the charging receptacle button and hold for
less than one second.

2) The LED display on the charging receptacle provides information on the current battery
charge level (Status signals).

6.4 Safety Shutoff

The purpose of the Axon-Bus prosthetic system safety shutoff is to protect the battery; it is
triggered in case of:

* Excessively high or low temperature

*  Overvoltage or undervoltage

*  Short circuit

After a short circuit, the charging plug must be plugged into the charging receptacle and then
unplugged in order for the electronics to be activated.

7 Use
7.1 Switching the Axon-Bus prosthesis system on and off

The product is switched on and off by pressing the button in the char-
ging receptacle on the outside of the socket.

INFORMATION

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

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

4 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.

INFORMATION |

If emergency opening of the Michelangelo Hand cannot be performed, the entire prosthesis
must be removed from the residual limb if necessary.

7.3 Proper handling of the Axon-Bus gripping component
Storage of the gripping component

/\ CAUTION

Storage of the gripping component in the closed state

Injury due to faulty control or malfunction of the gripping component because of damage to the
sensors and mechanism.

» Store the gripping component in the neutral position or open state only.

/\ CAUTION

Mechanical stress on the Axon-Bus prosthetic system

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

» Do not subject the Axon-Bus components to mechanical vibrations or impacts.
» Check the Axon-Bus components for any visible damage before each use.

8 Cleaning

NoTicE.

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
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» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

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

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

9 Maintenance
» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

9.1 Service

Since all moving mechanical components are subject to wear and tear, regular service is required
within the guarantee period. The entire product is inspected by Ottobock Service (Ottobock Myo-
Service). Wear parts are replaced as required.

Failure to adhere to the service schedule invalidates the warranty.

10 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

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

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

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

10.3 CE conformity

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

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

10.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

C

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:
1) This device may not cause harmful interference, and

29


http://www.ottobock.com/conformity

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.
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11 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F

Storage and transport without packaging

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

Operation

-10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
max. 80% relative humidity, non-condensing

Charging the battery

+5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F

General information

Reference number

8E550=L-M or 8E550=R-M

Opening width

120 mm/4.72 inch

Weight of Michelangelo Hand without prosthet-
ic glove

approx. 460 g / 16 oz

Product service life

5 years

The following gripping forces and load limits apply only when the battery of the Axon-Bus pros-
thetic system is fully charged and at room temperature.

Maximum gripping forces

Gripping force "Opposition Mode" Approx. 70 N
Gripping force "Lateral Mode" Approx. 60 N
Gripping force "Neutral Mode" Approx. 15 N

Load limits

Maximum vertical load on the palm (e.g. when
holding a sphere)

10 kg/22.1 Ibs

Maximum load on the actively driven fingers
(index finger, middle finger) in the fully open
hand position (e.g. holding a plate)

10 kg/22.1 Ibs

Maximum load on the actively driven fingers
(index finger, middle finger) in the closed hand
position (e.g. carrying bags)

20 kg/44.1 Ibs

Maximum vertical load on the knuckles (e.g.
bracing oneself on the fist)

60 kg/132 lbs

Weight of objects (typical diameter
19 mm/0.75 inch) before they slide out of the
hand ("Power Grip" grip type)

18 kg/39.6 Ibs

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth 2.0

Range approx. 10 m / 32.8 ft
Frequency range 2402 MHz to 2480 MHz
Modulation GFSK

Data rate (over the air) 704 kbps

Maximum output power (EIRP)

-1.78 dBm (0.66 mW)

Prosthesis battery

Battery type

Li-lon
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Prosthesis battery

Battery service life

2 years

Charging time until battery is fully charged

4 hours

Behaviour of the product during the charging
process

The product is non-functional

Operating time of the product with fully
charged battery

1 day with average use

12 Appendices
12.1 Symbols Used

Manufacturer

¢ E

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.

2] M
m

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

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

Medical device

12.2 Operating states/error signals

Serial number (YYYY WW NNN)

Lot number (PPPP YYYY WW)

Declaration of conformity according to the applicable European directives

The product indicates operating states audibly and visually.

12.2.1 Signals for operating states
Battery charger connected/disconnected

Beep signal Event

1 x short Battery charger connected
2 x short Charging begins

1xlong Charging ends




Switching the Axon-Bus prosthetic system on/off

Charging recept- Beeper Event

acle

Q@O0 2 x short Switch on the Axon-Bus prosthetic system
1xlong Switch off the Axon-Bus prosthetic system

12.2.2 Warnings/error signals

Error during use

acle

Charging recept-

Beeper

Explanation/correction

N
oy

1x long

Error in the Axon-Bus prosthetic system

¢ Switch the Axon-Bus prosthetic system off/on
Open/close the Axon-Bus prosthetic system
Consult prosthetist if error persists

Axon-Bus prosthetic system outside operat-

ing temperature range

¢ Allow the Axon-Bus prosthetic system to
warm up or cool down (Technical data)

3 x short

Axon-Bus prosthetic system switches itself
off

Charge battery

Pulsating

Opening the Axon-Bus gripping component

in an emergency

* System is switched off, system can be used
without restriction after being switched on
again

Battery charger

Explanation/correction

N 1

et

Joood®

(g

An error has occurred in the Axon-Bus prosthetic sys-

em
Consult prosthetist

EEEBIO

Axon-Bus prosthetic system requires service

Consult prosthetist

Error while charging the product

Battery charger

Explanation/correction

0000l @

Axon-Bus prosthetic system is not charging

Disconnect and then reconnect the charging plug.
Clean charger contacts.

|

OOOO:¢:

Charger is overheated or overcooled

Disconnect charging plug and allow charger to cool
down/warm up.
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Battery charger Explanation/correction
y 7
N =
00 O OI(D):
V2
P _ Battery charger or power supply unit is defective
OO0 0 » Consult prosthetist
- ~
I\

12.2.3 Status signals
Battery charger is connected

g

Battery charger Explanation

Q Q Q Q ‘ Power supply and battery charger operational

N , W Battery is charging
2040804

l\"l\

Battery is charging, battery 25% charged

‘ ‘ éué_:l @ Battery is charging, battery 50% charged
‘ ‘ ‘~é::| @ Battery is charging, battery 75% charged
. . . .:I @ Battery is fully charged, battery 100% charged

Battery charge level

&&&&&&

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

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

12.4 Directives and manufacturer’s declaration

12.4.1 Electromagnetic environment

This product is designed for operation in the following electromagnetic environments:
* Operation in a professional healthcare facility (e.g. hospital, etc.)

* Operation in areas of home healthcare (e.g. use at home, use outdoors)
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Observe the safety notices in the section "Information on proximity to certain areas" (see

page 23).

Electromagnetic emissions

Interference meas-
urements

Compliance

Electromagnetic environment directive

HF emissions accord-
ing to CISPR 11

Group 1/class B

The product uses HF energy exclusively for its

internal functioning. Its HF emissions are

therefore very low, and interference with neigh-

bouring electronic devices is unlikely.

Harmonics according
to IEC 61000-3-2

Not applicable —
power below 75 W

Voltage fluctu-
ations/flicker accord-
ing to IEC 61000-3-3

Product meets the
requirements of the
standard.

Electromagnetic interference immunity

Phenomenon EMC basic standard Interference immunity test level
or
test procedure
Electrostatic dis- IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
charge +2kV, £4kV, £8kV, =15 kV air,
High-frequency elec- IEC 61000-4-3 10 V/m
tromagnetic fields 80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz
Magnetic fields with IEC 61000-4-8 30 A/m
rated power frequen- 50 Hz or 60 Hz
cies
Electrical fast transi- IEC 61000-4-4 + 2 kV
ents/bursts 100 kHz repetition rate
Surges IEC 61000-4-5 +0.5kV, + 1 kV
Line against line
Conducted interfer- IEC 61000-4-6 3V

ence induced by high-
frequency fields

0.15 MHz to 80 MHz

6V in ISM and amateur frequency bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Voltage drops

IEC 61000-4-11

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

0% Ur; 1 period

and

70% Ur; 25/30 periods
Single phase: at 0 degrees

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 250/300 periods
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Interference resistance against wireless communication devices

Test fre- Frequency | Radio ser- | Modulation| Maximum Distance Interfer-
quency band vice power [W] [m] ence
[MHZz] [MHz] immunity
test level
[V/m]
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modu- 1.8 0.3 27
lation
18 Hz
450 430 to 470 GMRS 460, FM 1.8 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704 to 787 LTE band 13, | Pulse modu- 0.2 0.3 9
745 17 lation
780 217 Hz
810 800 to 960 GSM 800/90- | Pulse modu- 2 0.3 28
870 0, lation
TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
GSM 800/90-
0,
LTE band 5
1,720 1,700 to GSM 1800; Pulse modu- 2 0.3 28
1,845 1,990 CDMA 1900; lation
GSM 1900; 217 Hz
1,970 DECT;
LTE band 1,
3, 4, 