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PACKAGE CONTENTS TOOLS REQUIRED

(1) AXIS Shoulder Joint (10) M3 0.5x20 mm PH FLscrews  (10) M3 0.5 x 30mm PH FLscrews | 3mm drill bit 14mm drill bit
(1) 0.050" hex key (1) SJ90 Mounting Ring (1) 0.062" hex key #1 Phillips head screwdriver

(1 0.156” hex key (D 3mm hex key (1) T10 Torx Key ENDO ONLY

() 0.125” Drill Bit (1) SS Roll Pin ( 0.125” x 0.250”) Torque wrench

This diagram (Figure 1) is to help familiarize you with the unique parts of the AXIS. These parts are referenced in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components (Figure 1)

A\ Exoskeletal Humeral Plate B. Abduction Friction Adjustment C.Yoke Plate D.Mechanical Locking Mechanism E. Electronic Locking Mechanism
(Electric Model)

F. Size Mounting Ring G.T10 Torx Humeral Plate Fasteners H.Tube Clamp (Endo Model) l. Endo Tube (Endo Model)

PRODUCT DESCRIPTION

The Axis Locking Shoulder Joint is constructed with an exoskeletal or endoskeletal mounting option,
$J90 BK Exoskeletal Manual and a mechanical or electronic lock option. It includes a mounting ring and ten mounting fasteners.

AXIS Part Number Mounting Type Lock Actuator

SJ100 BK Endoskeletal Manual INTENDED USE

SJ92BK Ses et Electronic The Axis Shoulder Joint is a device intended to replace one or more functions of the biological human

SJ102 BK Endoskeletal Electronic shoulder joint for upper limb amputees.




/\ INDICATIONS: /\ CONTRAINDICATIONS:

= Upper limb amputations at the shoulder = None known

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Adduction 180°
240° (25 locking positions)

Flexion-Extension

Weight Capacity 23 kg (50 Ibs) with prosthesis
Product Weight 290 ¢
Warranty 2 years

ENDOSKELETAL TUBE INSTRUCTIONS

1. Insert tube into tube clamp and secure by hand tightening the set screw. (Fig.2A)

« Measure and cut to desired length.

Using the provided 0.125” drill bit, drill through the hole in the center of the tube clamp and
through the tube itself. (Fig. 2B)

In the hole you've just created, fully insert the included SS roll pin. This will prevent the tube
from pulling out. (Fig. 2C)

U'l.hs»N

Torque the set screw of the tube clamp to 5 N-m.

MOUNTING INSTRUCTIONS (ALL MODELS)

1. Create room for mounting plate on plaster cast and attach

2. Pull check socket over cast and mounting plate

3. Cleanoff mounting plate for use in attaching shoulder to socket
4. Place mounting plate into recessed area of check socket

Drill holes for mounting screws

Attach shoulder joint to mounting plate using provided fasteners and torque to 1 N-m (9 in-Ib)
Adjust abduction friction to desired level by turning the hex head screw at the top of the yoke clamp.

coNOUn

Humeral Plate can be removed to access wire routing channel. When re-installing plate, torque fasteners 1
N-m (9 in-Ib).

MOUNTING INSTRUCTIONS (MECHANICAL)

Position the shoulder joint vertically so that the locking mechanism is pointed distally. If the locking mechanism
is rotated too far clockwise or counterclockwise it will impede the Bowden cable of the remote lock or nudge kit.

(Figure 3A)

Align the shoulder joint vertically when determining the mounting position. (Figure 3B)

Note: Avoid abduction angles that will cause contact with the yoke joint.

AXIS ELECTRONIC LOCK ACTUATOR

Note: Axis Electronic Shoulder Joints are compatible with the Steeper Espire Elbow Pro and Hybrid versions only.

Electronic Lock Actuator Overview

The Axis Shoulder Joint is available with an electronic lock actuator in both exoskeletal and
endoskeletal versions. The shoulder is powered by the Espire Elbow battery and controlled via the
input of choice. It requires an output cable to actuate the lock, which connects to the input board.




ROUTING CABLES THROUGH THE EXOSKELETAL
SHOULDER JOINT (FIGURE 4)

In the exoskeletal version, both input and output wires are routed through a channel between the yoke

plate and the humeral plate.

= (Figure 4A) To electrodes, switches, etc.
= (Figure 4B) Lock output wire
= (Figure 4C) To input board

1. Ahole entering the socket must be provided for the Axis output wire.

2. Input wires travel from the input control (electrodes, switches, etc) to the input connector
board. The Axis output wire travels from the shoulder joint to the input connector board.
3. Attach cables to input board.

@ Info: For more information on electrode fabrication, see Espire Elbow
Fabrication Instructions.

ROUTING CABLES THROUGH THE ENDOSKELETAL
SHOULDER JOINT (FIGURE 5)

= (Figure 5A) To electrodes, switches, etc.

= (Figure 5B) Lock output wire

= (Figure 5B) To input board

In the endoskeletal version, both input and output wires are routed through the center of the shoulder joint.

1.
2,

3.
4.

5.

A hole entering the socket must be provided for the Axis output wire.

Run all cables from socket, through center of shoulder joint, down outside of pylon, to elbow
input board.

Fasten cables to pylon with tape.
Insert cables through one of two openings on the endo adapter.

Attach cables to input board.

@ ‘ Info: For more information on endo adapter assembly, see Espire Elbow Endo

®

Adapter Kit Instruction Sheet

Info: Use of a cosmetic cover is recommended to encase and protect cable
wires.




TECH TIPS

= Use 30mm screws for attaching to a thick check socket and the 20mm for a thinner check socket
Recommended amount of screw length projecting out of the socket should be between 450-.550"

= Mounting surface must be flat and parallel in order for lock to operate properly.

= Do not remove the backing plate on the shoulder joint.

= The 1/16” hex-head screw, accessible through the center of the joint can be removed and
relocated to change the position of the center stop. There are 6 possible locations, 60° apart.

= With the bent plate, the user can internally rotate 15° toward the body mid-line when the upper
arm is straight ahead. If you prefer a straight line, then cut off the bent end of the Humeral Plate
and mount the straight end to the Yoke.

WARNING
A Load capacity may not exceed 50Ibs (22.7 Kg) including prosthesis.

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-ups according to the
Warranty Inspection schedule below.

Inspection Guidelines

= Visual/Audible signs of wear, cracks, damage, etc.

= Ensure that the joint moves freely without obstruction.

= Ensure that the lock engages and disengages properly.

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR AXIS: ANNUALLY.

TECHNICAL ASSISTANCE / EMERGENCY SERVICE 24-7-365
College Park’s regular office hours are Monday through Friday, 8:30 am - 5:30 pm (EST). After

hours, an emergency Technical Service number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations that were not
authorized by the manufacturer

/A\ CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to the applicable official
standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standards are achieved only when College Park products are used with other
recommended College Park components. This product has been designed and tested based on single
patient usage. This device should NOT be used by multiple patients.

/A\ CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.
The prosthetist and/or patient should report any serious incident® that has occurred in relation to the
device to College Park Industries, Inc. and the competent authority of the Member State in which the
prosthetist and/or patient is established.

*“Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might
lead to any of the following; (a) the death of a patient, user, or other person, (b) the temporary or
permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of health, (c) a serious
public health threat.
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PAKKENS INDHOLD PAKRAEVET VERKTO)J

(1) Skulderledsprotese AXIS (10) PH FL-skruer M3 0,5x20 mm  (10) PH FL-skruer M3 0,5x 30 mm | Borekrone 3 mm Borekrone 14 mm
(1) Monteringsring SJ90 (1) Unbrakonogle 0,050 (1) Unbrakonogle 0,062” Stjerneskruetrakker nr. 1

(1) Unbrakonogle 0,156 (1) Unbrakonagle 3 mm () Torx-nogle TI0 KUN ENDO

(1) Borekrone 0,125” (0 Rullestift S (0,125"x 0,250") MOMENTNOGLE

Denne skitse skal hjzelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af AXIS. | brugsanvisningen henvises der til disse benaevnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med teknisk service.

NOGLEKOMPONENTER (Figure 1)

A Eksoskeletal albueplade  B. Friktionsjustering til abduktion C.)&g D.Mekanisk I3s 5. Elektronisk I3s
F. Monteringsring G.Torx-bolte T10 til albueplade H.Rerklemme l. Endo-rer
AXIS artikelnummer  Monteringstype Aktuator til I3s PRODUKTBESKRIVELSE . .
et laselige skulaerle: XIS er en Konstruktion med muli e or eksoskeletal eller endoskeleta

Det laselige skulderled A konstrukt d mulighed for eksoskeletal ell doskeletal
SJ90 BK Eksoskeletal Manuelt montering og mekanisk eller elektrisk I3s. Monteringsring og ti
$J100 BK Endoskeletal Manuelt monteringsbolte medfelger.
SJ92 BK Eksoskeletal Elektrisk PATANKT ANVENDELSE

- Axis er en skulderledsprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af et menneskeligt skulderled

SJ102 BK Endoskeletal Elektrisk hos amputerede personer.




/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af skulderens ovre ekstremiteter = Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Adduktion 180°
240° (25 lasepositioner)

Fleksion - ekstension

Vazgtkapacitet 23 kg med protese
Produktvaegt 290 g
Garanti 2ér

VEJLEDNING TIL ENDOSKELETALT ROR

1. Sxtroretirorklemmen og sikr ved manuelt at spaende s@tskruen. (Fig.2A)

Mal og sker til den enskede leengde.

roret. (Fig. 2B)

2.
3. Brug den medfelgende borekrone 0,125” til at bore gennem hullet i midten af rerklemmen og gennem selve
4. |ndsetden medfelgende SS-rullebolt i det hul, du lige har boret. Dette forhindrer, at roret kan trakkes ud.

(Fig.2C)

5. Spand momentskruen pa rerklemmen il 5 Nm.

MONTAGEVEJLEDNING (ALLE MODELLER)

Gor plads pa gipsmodellen til monteringspladen og fastger denne

—_

Traek kontrolsoklen over model og monteringsplade

Rens monteringsplade til fastgorelse af skulder til soklen

Anbring monteringspladen i det forsankede omrade pa kontrolsoklen

Bor huller til monteringsskruer

Fastger skulderleddet pa monteringspladen ved hjalp af de medfelgende bolte og spaend til 1 Nm

Justér abduktionsfriktion til det enskede niveau ved at dreje sekskantskruen everst pa dgklemmen.

0o NoOUAWN

Albuepladen kan fjernes for at fa adgang til kabelkanal. Ved genmontering af pladen spaend til 1 Nm.
MONTERINGSVEJLEDNING (MEKANISK)

Placér skulderleddet lodret, sa lasemekanismen er udrettet distalt. Hvis lasemekanismen drejes for langt
med eller mod uret, kan dette blokere for bowdenkablet pa flernlasen eller trykmekanismen. (Figure 34)

Udlign skulderleddet lodret, nar du bestemmer monteringspositionen. (Figure 38)

Bemaerk: Undgd abduktionsvinkler, der ferer til kontakt med dgleddet.

ELEKTRISK AKTUATOR TIL LAS FOR AXIS

Bemaerk: Axis elektroniske skulderled er kun kompatible med Steeper Espire Elbow Pro og hybridversioner.
Oversigt elektrisk aktuator til l3s
Skulderledsprotesen Axis fas med elektrisk las i bade den eksoskeletale og den endoskeletale version.

Skulderleddet drives med batteriet Espire Elbow og styres efter det valgte input. Dette kraver en
udgangsleder til aktivering af Idsen, der tilsluttes indgangskortet.




KABELFORING GENNEM DET EKSOSKELETALE SKULDERLED

(FIGURE 4)

| den eksoskeletale version feres bade indgangs- og udgangsledere gennem en kanal mellem ag og

albuepladen.

= (Figure 4A) Til elektroder, afbrydere osv.

= (Figure 4B) Udgangsleder las

= (Figure 4C) Til indgangskort

1. Soklen skal forsynes med et indgangshul til udgangslederen til Axis.

2. Indgangslederne fores fra indgangsstyring (elektroder, afbrydere osv.) til indgangskortet.
Udgangslederen til Axis fores fra skulderleddet til indgangskortet.

3. Forbind lederne til indgangskortet.

@ ‘ Info: Yderligere oplysninger om elektrodefremstilling finder du i Vejledning til

fremstilling af albueprotesen Espire.

KABELFORING GENNEM DET ENDOSKELETALE SKULDERLED

(FIGURE 5)

| den endoskeletale version feres lederne for indgang og udgang begge gennem skulderleddets midte.

(Figure 5A) Til elektroder, afbrydere osv.
(Figure 5B) Udgangsleder las

(Figure 5C) Til indgangskort

Soklen skal forsynes med et indgangshul til udgangslederen til Axis.

. Alle kabler fra soklen fores gennem skulderleddets midte udenfor langs med pylonen til
albueindgangskortet.

Fastger kabler til pylon med tape.

. Indfer kabler gennem en af to abninger pa endo-adapteren.

VAW N&

Forbind lederne til indgangskortet.

@ ‘ Info: Yderligere oplysninger om samling af endo-adapter finder du i

Instruktionsark til endo-adapter til albueprotesen Espire

@ Info: Det anbefales at bruge kosmetisk afdakning til at omslutte og beskytte
kablerne.



TEKNISKE TIPS TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 —17.30 (EST). Efter lukketid kan du

= Brug skruer pd 30 mm til fastgerelse til en tyk kontrolsokkel og pd 20 mm til en tynd kontrolsokkel. X
kontakte en reprasentant for College Park ved hjzlp af et nedopkaldsnummer.

Skruens ende, som rager ud over soklen, ber vaere mellem 1,143 cm 0g 1,397 cm lang
= Monteringsfladen skal vaere jaevn og parallel, for at lasen kan fungere korrekt. ANSVAR

Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination af komponenter, der ikke er
godkendt af producenten

= Fjern ikke bagpladen pé skulderleddet.

= Sekskantskruen 1/16”, der er tilgaengelig gennem leddets midte, kan flernes og flyttes for at andre

position for midterstop. Der er 6 mulige placeringer, som ligger 60° fra hinanden. A FORSIGTIG
= Med pladen bejet kan brugeren dreje 15% ind mod kroppens midtlinie, nar overarmen er lige foran. Hvis du Produkter og kompongnter fra College Park er designet og testet i henhold til de g%'dende )
foretraekker en lige linje, skal du afskeere den bejede ende af albuepladen og montere den lige ende til dget. officielle normer eller internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering.
Kompatibilitet og komplians med disse standarder opnas alene ved, at produkter fra College Park
ADVARSEL anvendes sammen med de anbefalede komponenter fra College Park. Dette produkt er designet og

testet baseret pa brug af en enkel person. Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG
GARANTI EFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE Hvis der opstér problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp.

College Park anbefaler, at du planlaegger kontrolbeseg for dine Klienter i henhold til nedenstéende garantieftersynsplan. Protetikeren og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse*, der opstar i forbindelse
med udstyret, til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land, hvor
protetikeren og/eller patienten harer hjemme.

A Belastningskapacitet er begraenset til 22,7 kg inklusive protesen.

Anbefalinger for eftersyn

= Synlige/horbare tegn pé slid, revner, skader osv. “Alvorlig heendelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have
fort til eller kan fere til et af felgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig
eller varig alvorlig helbredsforvaerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod
= Sorg for, at lasen falder i hak og frakobles forsvarligt. folkesundheden.authority of the Member State in which the prosthetist and/or patient is established.

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR AXIS: ARLIGT

= Sorg for, at enheden kan beveeges frit uden hindring.



PACKUNGSINHALT

(1) AXIS Schultergelenk
(1) SJ90 Montagering
(1) 0.156% Sechskantschlissel

(1) 0.125% Bohrerspitze

(10) M3 0,5 x 20 mm PH FL Schrauben
(1) 0.050“ Sechskantschliissel

(1) 3 mm Sechskantschlissel

(1) 0.062“ Sechskantschlissel
(1) T10 Torx Schlissel

(1) SS Spannstift (0125 x 0.250%)

(10) M3 0,5 x 30 mm PH FL Schrauben 3 mm Bohrerspitze

ERFORDERLICHES WERKZEUG

14 mm Bohrerspitze

Nr. 1 Philips Kreuzschlitzschraubenzieher

NUR ENDO

Drehmomentschlussel

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des AXIS vertraut zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen

Kundendienstes benctigt.

SCHLUSSELKOMPONENTEN (Figure 1)

A. AuBenskelett-Oberarmplatte

F. Montagering

AXIS Teilenummer

B. Anpassung der Abduktionsreibung

C.Jochplatte

G.T10 Torx Befestigungen fiir Oberarmplatte H.Rohrklemme

Montagetyp

Verriegelungszylinder

SJ90 BK Exoskeletal Manuell
SJ100 BK Endoskeletal Manuell
SJ92 BK Exoskeletal Elektronisch
SJ102 BK Endoskeletal Elektronisch

D.N\echanischerVerriege\ungsmechanismus E. Elektrischer Verriegelungsmechanismus

l. Endo-Rohr

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Axis Verriegelungs-Schultergelenk wurde mit einer exo- und endoskeletalen Montageoption
konstruiert, und einer mechanischen oder elektronischen Verriegelungsoption. Es beinhaltet einen
Montagering und zehn Montagehalterungen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Axis-Schultergelenk ist als Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen menschlichen
Schultergelenks bei Amputationen der oberen Extremitaten ausgelegt.



A\ INDIKATIONEN: A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der oberen Extremitatenan
der Schulter

TECHNISCHE ANGABEN

Adduktion 180°

Keine bekannt

Flexion-Extension 240° (25 Verriegelungspositionen)
23 kg (50 Ibs) mit Prothese
290 g

2 Jahre

Gewichtskapazitat

Produktgewicht

Garantie

ANLEITUNGEN ENDOSKELETAL-ROHR

1. Das Rohr in die Rohrklemme einfithren und mit der Hand befestigen, indem die Stellschraube
angezogen wird. (Fig.2A)

« Messen und bei der gewiinschten Lange abschneiden.

. Unter Benutzung der mitgelieferten 0,125 Bohrerspitze durch das Loch in der Mitte der
Rohrklemme und durch das Rohr bohren. (Fig. 2B)

Den mitgelieferten SS Spannstift in das soeben gebohrte Loch einfiihren. Dies verhindert,
dass das Rohr herausgezogen wird. (Fig. 2C)

U A WN

Die Stellschraube der Rohrklemme mit einem Drehmoment von 5 Nm anziehen.

MONTAGEANLEITUNG (ALLE MODELLE)

Im Gips fiir die Montageplatte Raum machen und befestigen

=y

Den Schaft iiber den Gips und die Montageplatte ziehen

Die Montageplatte fiir die Verwendung bei der Befestigung der Schulter am Schaft reinigen

Die Montageplatte in der Aussparung des Schaftes anbringen

Locher fir die Befestigungsschrauben bohren

Das Schultergelenk mit Hilfe der mitgelieferten Befestigungen an der Montageplatte befestigen und mit
einem Drehmoment von 1 Nm (9 in-Ib) anziehen

Die Abduktionsreibung durch Drehen der Sechskantschraube oben auf der Jochklemme anpassen.

Fiir den Zugang zum Kabelfihrungskanal kann die Oberarmplatte entfernt werden. Nach der Neuinstallation der
Platte die Befestigungen mit einem Drehmoment von 1 Nm (9 in-Ib) anziehen.

MONTAGEANLEITUNG (MECHANISCH)

Das Schultergelenk vertikal positionieren, so dass der Verriegelungsmechanismus distal ausgerichtet ist. Wenn
der Verriegelungsmechanismus zu weit gedreht wird, sei es im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn, dann
behindert er den Bowdenzug der Fernverriegelung oder des Anschlagsatzes.(Figure 3A)

Zur Bestimmung der Montageposition, das Schultergelenk vertikal ausrichten. (Figure 38)

Anmerkung: Abduktionswinkel, die einen Kontakt mit dem Gabelgelenk verursachen, sind zu vermeiden.

Anmerkung: Axis Electronic Schultergelenke sind nur mit der Steeper Espire Elbow Pro und Hybrid Version kompatibel
Elektronischer Verriegelungszylinder Ubersicht

Das Axis Schultergelenk ist mit einem elektronischen Verriegelungszylinder erhaltlich, sowohl in der exo- als auch
endoskeletalen Version. Die Schulter wird von der Espire Elbow Batterie angetrieben und vom gewahlten Eingang
gesteuert. Sie bendtigt ein Ausgangskabel zum Betatigen der Verriegelung, das an der Eingangstafel angesteckt wird.




KABELFUHRUNG DURCH DAS EXOSKELETALE
SCHULTERGELENK (FIGURE 4)

In der exoskeletalen Version werden sowohl Ein- als auch Ausgangskabel durch einen Kanal zwischen der
Jochplatte und der Oberarmplatte gefiihrt.

= (Figure 4A) Zu Elektroden, Schaltern etc.
= (Figure 4B) Verriegelungs-Ausgangskabel
= (Figure 4C) Zur Eingangstafel

—

Es muss eine C)FFnung fir die Einfihrung des Axis Ausgangskabels in die Buchse

bereitgestellt werden.

2. Die Eingangskabel verlaufen von der Eingangssteuerung (Elektroden, Schalter etc.) zur Eingangs-
Steckertafel. Das Axis Ausgangskabel verlauft vom Schultergelenk zur Eingangs-Steckertafel.

3. Kabel ander Eingangstafel anstecken.

@ Informationen: Fiir mehr Informationen zur Elektrodenherstellung, siche Espire
Elbow Herstellungsanleitung.

KABELFUHRUNG DURCH DAS ENDOSKELETALE
SCHULTERGELENK (FIGURE 5)

In der endoskeletalen Version werden sowohl Ein- als auch Ausgangskabel durch die Mitte des

Schultergelenks gefiihrt.

(Figure 5A) Zu Elektroden, Schaltern etc.

(Figure 5B) Verriegelungs-Ausgangskabel

(Figure 5C) Zur Eingangstafel

-

Es muss eine OFFnung fur die Einflihrung des Axis Ausgangskabels in die Buchse
bereitgestellt werden.

Fihren Sie alle Kabel von der Buchse, durch die Mitte des Schultergelenks, nach unten auBBerhalb
des Pylons, zur Ellenbogen-Eingangstafel.

Kabel mit Band am Pylon befestigen.

. Kabel durch eine der zwei oﬁnungen am Endo-Adapter stecken.

Kabel an der Eingangstafel anstecken.

UENIN

@ Informationen: Fiir mehr Informationen zum Endo-Adapter-Montage, siehe
Espire Elbow Endo Adapter Kit Anleitungsblatt

@ Informationen: Die Verwendung einer kosmetischen Abdeckung zur
Verkleidung und zum Schutz der Kabel wird empfohlen.



TECHNISCHE TIPPS

Verwenden Sie 30 mm Schrauben fir die Befestigung auf einem dicken Schaft und die 20 mm
Schrauben flr einen diinneren Schaft
Die empfohlene Schraubenlange auferhalb des Schaftes soll zwischen 450 und S50 liegen

= Die Montageflache muss flach sein und parallel liegen, damit die Verriegelung einwandfrei
funktionieren kann.

= Die Montageplatte auf dem Schultergelenk soll nicht entfernt werden.

= Die 1/16“ Sechskantschraube, zuganglich durch die Mitte des Gelenkes, kann entfernt und
woanders verwendet werden, um die Position des Mittelanschlags zu andern. Es gibt 6 mogliche
Stellen, jeweils 60° voneinander entfernt.

= Mit der gebogenen Platte kann der Benutzer um 15° zur Kérpermittellinie drehen, wenn sich
der obere Arm geradeaus davor ist. Wenn Sie eine gerade Linie vorziehen, schneiden Sie den
gebogenen Teil der Oberarmplatte ab und montieren Sie das gerade Ende auf das Joch.

WARNUNG
A | Die Belastung darf 50 LBS (22,7 KG) nicht tberschreiten, einschlieBlich Prothese.

GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir Check-Ups Ihrer Patienten an den unten
enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Richtlinien fiir die Inspektion

= Visuelle/horbare Zeichen von Abnutzung, Rissen, Schaden, usw.

= Sicherstellen, dass sich das Gelenk frei und ohne Behinderung bewegt.

= Sicherstellen, das die Verriegelung ordnungsgemal3 ein- und ausrastet.

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR AXIS: JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die reguldren Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr
(EST). AuBerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes
zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht
werden, die vom Hersteller nicht zugelassen wurden.

/A VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma
festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar sind. Die Kompatibilitat und
Einhaltung dieser Normen werden nur dann gewahrt, wenn die College Park Produkte mit anderen, von College Park
empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt wurde ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen
einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an lhre medizinische
Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfille* die in Bezug auf
das Gerét auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden
geflhrt hat, gefihrt haben kénnte oder fiihren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,
(b) voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.




PACKAGE CONTENTS TOOLS REQUIRED

(1) AXIS Shoulder Joint (10) M3 0.5x20 mm PH FLscrews  (10) M3 0.5 x 30mm PH FLscrews | 3mm drill bit 14mm drill bit
(1) 0.050" hex key (1) SJ90 Mounting Ring (1) 0.062" hex key #1 Phillips head screwdriver

(1 0.156” hex key (D 3mm hex key (1) T10 Torx Key ENDO ONLY

() 0.125” Drill Bit (1) SS Roll Pin ( 0.125” x 0.250”) Torque wrench

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de AXIS. Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

Key Components (Figure 1)

A\ Exoskeletal Humeral Plate B. Abduction Friction Adjustment C.Yoke Plate D.Mechanical Locking Mechanism E. Electronic Locking Mechanism
(Electric Model)

F. Size Mounting Ring G.T10 Torx Humeral Plate Fasteners H.Tube Clamp (Endo Model) l. Endo Tube (Endo Model)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La articulacion del hombro con bloqueo Axis esta construida con una opcion de montaje

AXIS Part Number Mounting Type Lock Actuator

SJ90 BK Exoskeletal Manual exoesquelético o endoesquelético, y una opcion de bloqueo mecanico o electrénico.
Incluye un anillo y diez sujetadores de montaje.

SJ100 BK Endoskeletal Manual USO PREVISTO

SJ92 BK Exoskeletal Electronic

La articulacion del hombro Axis es un dispositivo destinado a reemplazar una o mas
SJ102 BK Endoskeletal Electronic funciones de la articulacion del hombro humano biologico en personas con el miembro superior amputado.




A\ INDICACIONES: /A CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro superior en el hombro = Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS

180°

240° (25 posiciones de bloqueo)
23 kg (50 Ib) con la protesis
290 ¢

2 anos

Aduccion

Flexion-Extension

Capacidad de peso

Peso del producto

Garantia

INSTRUCCIONES DEL TUBO ENDOESQUELETICO

Inserte el tubo en la abrazadera de tubo y ajuste manualmente el tornillo de fijacion. (Fig.2A)

. Miday corte ala longitud deseada.

Utilizando la broca de perforacion de 0,125" proporcionada, perfore a través del orificio en el
centro de la abrazadera de tubo y a través del tubo propiamente dicho. (Fig. 2B)

En el orificio que acaba de crear, inserte por completo el pasador cilindrico SS que se incluye.
Esto evitara que el tubo se salga. (Fig. 2C)

N wNR

Ajuste el tornillo de fijacion de la abrazadera de tubo a 5 N-m.

NSTRUCCIONES PARA LA COLOCACION (PARATODOS LOS MODELOS)

Haga lugar para la placa de montaje en el molde de yeso y conecte.

J—

Jale la cuenca de prueba sobre el molde y la placa de montaje.

Quite la placa de montaje a fin de usarla para conectar el hombro a la cuenca.

Coloque la placa de montaje en el area hueca de la cuenca de prueba.

Perfore orificios para los tornillos de montaje.

Conecte laarticulacion del hombro a la placa de montaje utilizando los sujetadores proporcionados y ajuste a
1N-m (9 Ib-in).

Ajuste la friccion de abduccion al nivel deseado girando el tornillo de cabeza hexagonal en la parte superior de
la abrazadera de la placa de union.

N OoOUThAWN
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La placa humeral puede retirarse para acceder al canal de enrutamiento de cables. Cuando vuelva a colocar la
placa, ajuste los sujetadores a1 N-m (9 Ib-in).

INSTRUCCIONES PARA LA COLOCACION (MECANICO)

Coloque la articulacion de hombro en sentido vertical, a fin de que el mecanismo de bloqueo esté en sentido distal.
Si el mecanismo de bloqueo se rota demasiado hacia la derecha o izquierda, obstaculizara el cable Bowden de la traba
remota o empujara el kit. (Figure 3A)

Alinee la articulacion del hombro en sentido vertical cuando haya determinado la posicion de montaje. (Figure 38)

Nota: Evite los angulos de abduccion que generaran contacto con la articulacion de la placa de union.

ACTUADOR DE BLOQUEO ELECTRONICO AXIS

Nota: Las articulaciones de hombre electrénicas Axis son compatibles solamente con las versiones del codo Steeper
Espire Pro e Hibrida

Descripcion general del actuador de bloqueo electrénico
La articulacion del hombro Axis esta disponible con un actuador de bloqueo electrénico en las versiones exoesquelético

y endoesquelético. El hombro funciona con la bateria Espire Elbow y lo controla mediante la entrada que usted elija.
Necesitara un cable de salida para activar el bloqueo, el cual se conecta a la placa de entrada.




PASO DE CABLES A TRAVI'ES‘DE LA ARTICULACION
DEL HOMBRO EXOESQUELETICO (FIGURE 4)

En la version exoesquelética, los cables de entrada y salida se pasan a través de un canal entre la placa
de unién y la placa humeral.

= (Figure 4A) A electrodos, interruptores, etc.
= (Figure 4B) Cable de salida de’bloqueo
= (Figure 4C) A placa de entrada

1. Proporcione un orificio que entre en la cuenca para el cable de salida del Axis.

2. Los cables de entrada van desde el control de entrada (electrodos, interruptores, etc.) hasta la
placa del conector de entrada. El cable de salida del Axis se desplaza desde la union del hombro
hasta la placa del conector de entrada.

3. Conecte los cablesala placa de entrada.

®

Informacion: Para obtener mas informacion sobre la fabricacion de electrodos,
consulte las Instrucciones de fabricacion del codo Espire.

PASO DE CABLES A TRAVES DE LA ARTICULACION
DEL HOMBRO ENDOESQUELETICO(FIGURE 5)

En la version endoesquelética, los cables de entrada y salida se pasan a través del centro de la
articulacion del hombro.

= (Figure 5A) A electrodos, interruptores, etc.
= (Figure 5B) Cable de salida de’bloqueo
= (Figure 5C) A placa de entrada

« Proporcione un orificio que entre en la cuenca para el cable de salida del Axis.

ey

« Pase todos los cables desde la cuenca, a través del centro de la articulacion del hombro, hacia abajo y afuera
del piln, hacia la placa de entrada del codo.

« Sujete los cables al pilon con cinta adhesiva.

Coloque los cables a través de una de las dos aberturas del adaptador endoesquelético.
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« Conecte los cables a la placa de entrada.

®

@ ‘ Informacién: Le recomendamos usar un cobertor estético para encerrar y proteger los cables.

Informacion: Para obtener mas informacion sobre el ensamblaje del adaptador endoesquelético,
consulte la Hoja de instrucciones del kit del adaptador endoesquelético del codo Espire




RECOMENDACIONES TECNICAS

= Use tornillos de 30 mm para conectar a una cuenca de prueba gruesa y los de 20 mm para una
cuenca de prueba mas delgada. La longitud recomendada del tornillo que debe sobresalir de la

cuenca es de 0,450 a 0,550".
= La superficie de montaje debe ser plana y paralela a fin de que la traba funcione correctamente.
= No retire la placa de refuerzo de la articulacion del hombro.

= Eltornillo de cabeza hexagonal de 1/16", al que puede accederse a través del centro de la
articulacion, puede quitarse y volver a colocarse para cambiar la posicion del tope central. Hay 6
posibles ubicaciones con una separacion de 60°.

= Con laplaca curva, el usuario puede rotar 15° internamente hacia la linea media del cuerpo cuando
el brazo esta estirado hacia adelante. Si prefiere una linea recta, corte el extremo curvo de la placa
humeral y monte el extremo recto ala placa de union.

ATENCION
A\ | LACAPACIDAD DE CARGA NO PUEDE SUPERAR LAS 50 LB (227 KG),
INCLUIDA LA PROTESIS.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/INSPECCION DE LA GARANTIA
Pautas de inspeccion

= Signos visuales/audibles de desgaste, rajaduras, dafio, etc.

= Asegirese de que la articulacion se mueve libremente sin obstrucciones.

= Asegirese de que la traba se bloquea y desbloquea correctamente.

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA AXIS: ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECN]CAISERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24
HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 5:30 p. m.
(EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico de emergencia para
comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafios causados por combinaciones de componentes que
no fueron autorizados por el fabricante.

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefados y probados de acuerdo con las normas oficiales
aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad y el
cumplimiento de estas normas se logran solo cuando los productos de College Park se usan con otros componentes
de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado basandose en el uso por parte de un solo
paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por miltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Sisurge algln problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista

o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a College
Park Industries, Inc. y ala autoridad competente del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.
*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente causa, puede haber
causado o podria causar cualquiera de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b) el
deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza
grave a la salud piblica.




PAKKAUKSEN SISALTO TARVITTAVAT TYOKALUT

(1) AXIS-olkanivel (10) M3 0,5 x 20 mm PH FL -ruuvia (10) M3 0,5 x 30mm PH FL -ruuvia 3 mm:n porantera 14 mm:n porantera

(1) SJ90-kiinnitysrengas (1) 0,050 tuuman kuusiokoloavain (1) 0,062 tuuman kuusiokoloavain #1-ristipaaruuvimeisseli

(1) 0,156 tuuman kuusiokoloavain (1) 3 mm:n kuusiokoloavain (1) T10 Torx -avain VAI N S I SAI N E N TU KI RAN KA
(1) 0,125 tuuman porantera (1) SS-putkisokka (0,125 x 0,250 tuumaa) Momenttiavain

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan AXIS-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid termejd kaytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Key Components (Figure 1)

A Exoskeletal Humeral Plate B. Abduction Friction Adjustment C.Yoke Plate D.Mechanical Locking Mechanism E. Electronic Locking Mechanism
(Electric Model)

F. Size Mounting Ring G.T10 Torx Humeral Plate Fasteners H.Tube Clamp (Endo Model) l. Endo Tube (Endo Model)
TUOTEKUVAUS

Kiinnittyvaan Axis-olkaniveleen on rakennettu kiinnitysmahdollisuus sisaiseen tai ulkoiseen tukirankaan

AXIS-osanumero Kiinnitystyyppi Lukon kayttolaite

SJ90 BK Ulkoinen tukiranka Manuaalinen ja joko mekaaninen tai sahkainen lukko. Siihen sisaltyy kiinnitysrengas ja kymmenen kiinniketta.

SJ100 BK Sisdinen tukiranka Manuaalinen KAYTTOTAR KOITUS

$J92 BK Ullkeinenm iulkiramnka Sihkdinen Axis-olkanivel on tuote, joka korvaa yhden tai useampia ihmisen biologisen olkanivelen toiminnoista
ylaraaja-amputoiduilla henkililla.

SJ102 BK Sisdinen tukiranka Séhkdinen




A\ INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Olkapdan kohdalta tehdyt ylaraaja-amputaatiot = Ei tunneta

TEKNISET TIEDOT

Lahentaminen 180°

240° (25 lukitusasentoa)
23 kg proteesin kanssa
290 ¢

2 vuotta

Ojentaminen/loitontaminen

Kuormituskapasiteetti

Tuotteen paino

Takuu
SISAISEN TUKIRANKAPUTKEN OHJEET

1. Tyonna putki putkipuristimeen ja kiinnita kiertamalla lukitusruuvia kasin. (Fig.2A)

2. Mittaa ja leikkaa halutun mittaiseksi.

3. Poraa mukana toimitettavalla 0,125 tuuman poranteralla reikd putkipuristimen keskelle ja
4

putken itsensa lapi. (Fig. 2B)
Tyonna SS-putkisokka kokonaan juuri poratun reian sisaan, jotta putki ei paase tyontymaan

ulos. (Fig. 2C)

Kirista putkipuristimen lukitusruuvi 5 Nm:n tiukkuuteen.

v

KIINNITYSOHJEET (KAIKKI MALLIT)

1. Jarjesta tilaa kipsivaloksen kiinnitysalustalle ja yhdista.
« Vedai kantamuotti valoksen ja kiinnitysalustan paalle.
« Puhdista kiinnitysalusta, jotta sita voi kdyttaa olkanivelen kiinnittamisessa kantaan.

« Aseta kiinnitysalusta kantamuotin syvennykseen.
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5. Poraa reist kiinnitysruuveja varten.

6. Lits olkanivel kiinnitysalustaan mukana toimitetuilla kiinnikkeill3 ja kirista ne 1 Nm:n tiukkuuteen.

7. Sisds loitonnuskitka halutulle tasolle kiertamalls vélikepuristimen paalla olevaa kuusiokoloruuvia.

8. Johtojen reitityskanavaan paasee kisiksi poistamalla olkalevyn. Kun asennat levyn takaisin paikoilleen, kirista
kiinnikkeet 1 Nm:n tiukkuuteen.

KIINNITYSOHJEET (MEKAANINEN)

Sijoita olkanivel pystysuunnassa siten, etta lukitusmekanismi osoittaa distaaliseen suuntaan. Jos
lukitusmekanismia kierretaan liikaa vasta- tai myGtapaivaan, se rajoittaa etdlukon tai tyontdsarjan
Bowden-kaapelin liiketta. (Figure 3A)

Kohdista olkanivel pystysuunnassa kiinnitysasentoa maaritettaessa. (Figure 38)

Huomautus: Valta loitonnuskulmia, joista seuraisi osuminen vdlikkeen niveleen.

SAHKOLUKON AXIS-KAYTTOLAITE

Huomautus: Elektroniset Axis-olkanivelet ovat yhteensopivia ainoastaan Steeper Espire Elbow Pro- ja Hybrid
versioiden kanssa.

Yleista sahkolukon kayttolaitteesta

Axis-olkaniveleen on saatavana sahkolukon kayttolaite seka ulkoisen ettd sisaisen tukirangan versioihin.
Olkanivel saa virtansa Espire Elbow -akusta, ja sita ohjataan halutulla sydtejarjestelmalla. Lukon
kayttaminen edellyttaa lahtokaapelia, joka yhdistyy tuloliitinlevyyn.




KAAPELIEN REIT[TTAMINEN ULKOISEN TUKIRANGAN
OLKANIVELEN LAPI (FIGURE 4)

Ulkoisessa tukirankaversiossa seka tulo- etta lahtojohdot reititetaan valikkeen ja olkalevyn valissa
olevan kanavan lapi.

= (ngure 4A) Elektrodeihin, kytkimiinja niin“edelleen.
= (Figure 4B) Lukon lahtojohto
= (Figure 4C) Tuloliitinlevyyn

1. Axis-lahtojohdolle on tehtava reika kantaan.

2. Tulojohdot kulkevat tulo-ohjaimista (esimerkiksi elektrodeista ja kytkimista) tuloliitinlevyyn.

Axis-ldhtojohto kulkee olkanivelesta tuloliitinlevyyn.
3. Yhdista kaapelit tuloliitinlevyyn.

@ ‘ Tiedot: Lisatietoja elektrodien tyostamisesta on Espire Elbow -tyostdohjeissa.

KAAPELIEN REIT'I'TTAMINEN SISAISEN TUKIRANGAN
OLKANIVELEN LAPI (FIGURE 5)

Sisaisessa tukirankaversiossa seka tulo- ettd lghtojohdot reititetaan olkanivelen keskelta.

(Figure 5A) Elektrodeihin, kytkimiin ja niin"edelleen.
(Figure 5B) Lukon lahtojohto
(Figure 5C) Tuloliitinlevyyn

1. Axis-lahtojohdolle on tehtava reika kantaan.

2. Reitita kaikki kannasta Iahtevat kaapelit olkanivelen keskelta pylonin vierustaa
alaspain kyynarpaan tuloliitinlevyyn.

3. Kiinnita kaapelit pyloniin teipilla.

I

. Tyonna kaapelit toisen sisaisessa tukirankasovittimessa olevan aukon lapi.

5. Yhdista kaapelit tuloliitinlevyyn.

@ Tiedot: Lisatietoja sisaisen tukirangan sovittimesta on sisaisen Espire
Elbow -tukirankasovitinpakkauksen ohjeissa.

@ ‘ Tiedot: Kaapelilangat on suositeltavaa suojata ja koteloida kannella.



TEKNISIA VINKKEJA

= Kiinnita paksu kantamuotti 30 mm:n ruuveilla ja ohuempi 20 mm:n ruuveilla. Ruuvien suositeltava
tyontymismatka ulos kannasta on 1,143-1,397 cm.

= Kiinnitysalustan on oltava tasainen ja suora, jotta lukko toimii kunnolla.
= Olkanivelen tukilevya ei saa poistaa.

= Keskirajoittimen paikkaa voi muuttaa poistamalla 1/16 tuuman kuusiokoloruuvin ja siirtamalla sen toiseen
paikkaan. Ruuviin paasee kasiksi nivelen keskelts. Mahdollisia paikkoja on kuusi 60 asteen vélein.

= Taipuneen levyn ansiosta kayttdja voi kaantya 15° kehon keskilinjaa kohti olkavarren osoittaessa
suoraan eteenpain. Jos suoraa linjaa pidetdan parempana, leikkaa pois olkalevyn taipunut paa ja
aseta suora paa valikkeeseen

VAROITUS

A Kuormitus proteesi mukana luettuna ei saa ylittaa 22,7 kiloa.

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, ettd varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.
Tarkastusohjeet

= Nakyvat/kuuluvat merkit esimerkiksi kulumisesta, halkeilusta tai vaurioista.
= Varmista, etta nivel likkuu vapaasti ja pidakkeetta.

= Varmista, etta lukko avautuu ja menee kiinni asianmukaisesti.

AXIS-NIVELEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA
YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloai-
kojen jalkeen kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti
tai yrityksen itse maaritteleman standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettava standardeja ei ole
kaytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita
kaytetdan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden
potilaan kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista
vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle seka sen maan asianmukaiselle viranomaiselle, jossa
proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

*"Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin
tahansa seuraavista: (a) potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan
kansalliseen terveysuhkaan.




CONTENU DE PEMBALLAGE

(1) Articulation d’épaule AXIS (10) Vis PH FL M3 de 0,5 x 20 mm

(1) Anneau de montage SJ90 (1) Clé hexagonale de 1,3 mm (0,050 po)

(1) Clé hexagonale de 3,9 mm (0,156 po) (1) Clé hexagonale de 3 mm (0,118 po) (M Clé Torx T10

(1) Foret de 3,2 mm (0,125 po) (1) Goupille cylindrique SS (3,2 x6,35 mm

(0,125 x 0,250 po))

(10) Vis PH FLM3 de 0,5 x 30 mm

(1) Clé hexagonale de 1,6 mm (0,062 po)

OUTILS REQUIS

Foret de 3 mm Foret de 14 mm

#1 Tournevis a téte Phillips

ENDO ONLY

Torque wrench

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales AXIS. Ces piéces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Plaque humérale exoskelettique B. Réglage de frottement d’abduction C. Etrier oscillant

F. Anneau de montage G.T10 Attaches TI0 de plaque humérale Torx H.collier de serrage

Référence AXIS

Type de montage Actionneur de verrouillage

SJ90 BK Exoskelettique Manuel
SJ100 BK Endosquelettique Manuel
SJ92 BK Exoskelettique Electronique
SJ102 BK Endosquelettique Electronique

D.Mécanisme de verrouillage mécanique E. Mécanisme de verrouillage électronique

l. Tube endosquelettique

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'articulation d’épaule a verrouillage Axis est congue avec une option de montage exosquelettique ou
endosquelettique, et une option de verrouillage mécanique ou électronique. Elle comprend un anneau
de montage et dix attaches de montage.

UTILISATION PREVUE

Larticulation d’épaule Axis est un dispositif destiné a remplacer une ou plusieurs fonctions de
Iarticulation biologique de 'épaule humaine pour les amputés des membres supérieurs.



/A\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membres supérieurs au niveau ®= Aucune connue
de I'épaule

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Adduction 180°

Flexion-Extension

240° (25 positions de verrouillage)

Capacité de poids 23 kg (50 Ibs) avec prothese
Poids du produit 290 ¢
Garantie 2 ans

INSTRUCTIONS POUR TUBE ENDOSQUELETTIQUE

1. Insérez le tube dans le collier de serrage du tube et fixez-le a la main en serrant la vis de
réglage. (Fig. 2A)
« Mesurez et coupez a la longueur voulue.

A l’aide du foret de 3,2 mm (0,125 po) fourni, percez le trou au centre du collier de serrage et
traversez le tube lui-méme. (Fig. 2B)

Dans le trou que vous venez de créer, insérez complétement la goupille cylindrique SS incluse.

Cela empéchera le tube de tomber. (Fig. 2C)
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Serrez la vis de réglage du collier de serrage 3 5 N-m.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE (TOUS LES MODELES)
1

Faites de la place pour installer la plaque de montage sur le platre et fixez-la.
« Tirez 'emboiture de contrdle sur le platre et la plaque de montage.
« Nettoyez la plaque de montage pour la fixation de I'emboiture a I’épaule.

« Placez la plaque de montage dans la zone en retrait de I'emboiture de contréle.
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5. Percezlestrous de montage des vis.

6. Fixez larticulation d’épaule ala plaque de montage en utilisant les fixations fournies et serrez a1 N-m (9 po-Ibs).

7. Ajustez la friction d’abduction au niveau désiré en tournant la vis a téte hexagonale au sommet de la bride de I'étrier.

8. L plaque humérale peut étre retirée pour accéder au canal de routage. Lors de la remise en place de la
plaque, serrez les fixations a 1 N-m (9 po-Ibs).

INSTRUCTIONS DE MONTAGE (MECANIQUE)

Positionnez l'articulation d’épaule verticalement de fagon a ce que le mécanisme de verrouillage soit
pointé en position distale. Si le mécanisme de verrouillage est tourné trop loin dans le sens des aiguilles
d’une montre ou dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre, il entravera le cable Bowden de la
télécommande ou du kit de déplacement. (Figure 3A)

Alignez verticalement l'articulation d’épaule lors de la détermination de la position de montage. (Figure 38)

Note : évitez les angles d’abduction qui provoqueraient un contact avec l'articulation de I’étrier.

ACTIONNEUR DE VERROUILLAGE ELECTRONIQUE AXIS

Remarque : Les articulations d’épaule électroniques Axis sont compatibles uniquement avec les versions Pro et Hybrid du coude
Espire de Steeper.

Vue d’ensemble de 'actionneur de verrouillage électronique

Larticulation d’épaule Axis est disponible avec un actionneur de verrouillage électronique dans les versions
exosquelettique et endosquelettique. L'épaule est alimentée par la batterie du coude Espire et controlée par 'entrée de
votre choix. Un cable de sortie est requis pour actionner le verrouillage ; il est connecté a la carte d’entrée.



ACHEMINEMENT DES CABLES A TRAVERS
LARTICULATION D’EPAULE EXOSQUELETTIQUE (FIGURE 4)

Dans la version exosquelettique, les cables d’entrée et de sortie sont acheminés par un canal entre

I'étrier oscillant et la plaque humérale.

= (Figure 4A) Vers les électrodes, les interrupteurs, etc.
= (Figure 4B) Cable de sortie du verrou
= (Figure 4C) Vers la carte d’entrée

1. Un trou entrant dans I'emboiture doit &tre prévu pour le cable de sortie Axis.

2. Les cables d’entrée vont de la commande d’entrée (électrodes, interrupteurs, etc.) a la carte
de connexion d’entrée. Le cable de sortie Axis va de I'articulation d’épaule a la carte de
connexion d’entree.

3. Fixez les cables 3 la carte d’entrée.

@ Information : pour plus d'informations sur la fabrication des électrodes,
consultez les instructions de fabrication du coude Espire.

ACHEMINEMENT DES CABLES A TRAVERS LARTICULATION
D’EPAULE ENDOSQUELETTIQUE (FIGURE 5)

Dans la version endosquelettique, les cables d’entrée et de sortie sont acheminés par le centre de
Iarticulation d’épaule.

= (Figure 5A) Vers les électrodes, les interrupteurs, etc.

= (Figure 5B) Cable de sortie du verrou

= (Figure 5C) Vers la carte d’entrée

1. Un trou entrant dans I'emboiture doit étre prévu pour le cable de sortie Axis.

2. Faites passer tous les cables de emboiture jusqu’a la carte d’entrée du coude, en
passant par le centre de 'articulation d’épaule et I'extérieur de la section.

3. Fixezles cables a la section avec du ruban adhésif.
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5. Fixez les cables ala carte d’entrée.

Insérez les fils dans I'une des deux ouvertures de I'adaptateur endosquelettique.

Information : pour plus d’informations sur 'assemblage de I'adaptateur endosquelettique,
consultez la fiche d'instructions du kit d’adaptateur endosquelettique du coude Espire.

Information : l'utilisation d’une housse cosmétique est recommandée pour envelopper et
g p PP
protéger les cables.



CONSEILS TECHNIQUES

Utilisez des vis de 30 mm pour la fixation sur une emboiture de contréle épaisse et de 20 mm pour une emboiture
de controle plus fine. La longueur de vis dépassant de 'emboiture doit étre comprise entre 11,4 et 14 mm (0,450
et 0,550 po)

= Lasurface de montage doit étre plane et paralléle pour que le verrou fonctionne correctement

= Ne retirez pas la plaque de support sur l'articulation d'épaule.

= Lavis a téte hexagonale de 1,6 mm (1/16 po), accessible par le centre de l'articulation, peut étre retirée et déplacée
pour changer la position de la butée centrale. Iy a six emplacements possibles, a 60° 'un de I'autre

= Une fois la plaque pliée, I'utilisateur peut tourner intérieurement de 15° en direction de la ligne médiane du corps
lorsque le bras est en position droite. Si vous préférez une ligne droite, coupez 'extrémité courbée de la plaque
humérale et montez I'extrémité droite sur 'étrier.

AVERTISSEMENT

A | La capacité de charge ne peut pas dépasser 22,7 kg (50 Ibs) en incluant la prothése.
INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION

et 'entretien de garantie

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos patients en fonction du
calendrier d’inspection de garantie ci-apres.

Lignes directrices pour l'inspection

= Signes visuels/sonores d’usure, de fissures, de dommages, etc.
. .
= Assurez-vous que l'articulation bouge librement sans obstruction.

- ASSUFGZ’\/OUS que \e verrou s’engage et se désengage correctement.

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR AXIS : CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 417 h 30 (EST). En

dehors de ces horaires, un numéro pour le service technique d’urgence est a votre disposition pour
contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées.

/\ ATTENTION

Les produits et composants College Park sont congus et testés conformément aux normes officielles applicables ou a
une norme définie en interne lorsqu’aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes
sont réalisés uniquement lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de
College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit
PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A\ ATTENTION

Sides problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la
santé. Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a
College Park Industries, Inc. et a 'autorité compétente de I’Etat membre du prothésiste et/ou patient.

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire, directement
ouindirectement, a 'un des événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne,
(b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre
personne, (c) une menace grave pour la santé publique.



CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZI NECESSARI

(1) Articolazione spalla AXIS (10) Viti M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) Viti M3 0,5 x 30 mm PH FL Punta da trapano da 3 mm Punta da trapano da 14 mm
(1) Anello di montaggio SJ90 (1) Chiave esagonale da 0,050” (1) Chiave esagonale da 0,062” Cacciavite a croce n. 1

(1) Chiave esagonale da 0,156” (1) Chiave esagonale da 3 mm (1) Chiave Torx T10 SO LO E N DO

(1) Punta per trapano da 0,125” (1) Perno a rulli SS (0,125” x 0,250") Chiave dinamometrica

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive dell’AXIS. Tali parti sono indicate nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all’assistenza tecnica.
COMPONENTI PRINCIPALI (Figure 1)

A\ Piastra omerale esoscheletrica Bl Regolazione dell'attrito di abduzione C. Piastra del giogo D. Meccanismo di bloccaggio meccanico  E Meccanismo di bloccaggio elettronico

F. Anello di montaggio G. Dispositivi di serraggio per piastra omerale Torx TI0 H.Dispositivo di serraggio per tubi | Tubo endoscheletrico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'articolazione con bloccaggio spalla Axis é costituita da un’opzione di montaggio esoscheletrico o

Codice articolo AXIS ' Tipo di montaggio  Attuatore di bloccaggio

SJ90 BK Esoscheletrico Manuale endoscheletrico e da un’opzione di montaggio meccanico o elettronico. Comprende un anello di
N montaggio e dieci dispositivi di fissaggio.
SJ100 BK Endoscheletrico Manuale R
| : DESTINAZIONE D’USO
SJ92 BK Esoscheletrico Elettronico

Larticolazione spalla Axis & un dispositivo pensato per sostituire una o piu funzioni dell’articolazione

SJ102 BK Endoscheletrico Elettronico della spalla umana biologica nei soggetti che hanno subito 'amputazione dell’arto superiore.




/\ INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni dell'arto superiore a livello dellaspalla = Nessuna nota

SPECIFICHE TECNICHE

Adduzione 180°

240° (25 posizioni di bloccaggio)
23 kg (50 Ib) con protesi

290 ¢

2 anni

Flessione-Estensione

Capacita in termini di peso

Peso del prodotto

Garanzia

ISTRUZIONI PER IL TUBO ENDOSCHELETRICO

Inserire il tubo nel dispositivo di serraggio per tubi e stringere a mano la vite di regolazione (Fig. 2A).

. Misurare e tagliare alla lunghezza desiderata.

Utilizzando la punta per trapano da 0,125”, realizzare il foro al centro del dispositivo di
serraggio per tubi, attraverso il tubo stesso (Fig. 2B).

Nel foro appena creato, inserire a fondo il perno a rulli SS in dotazione. Serve a impedire la

fuoriuscita del tubo (Fig. 2C).

Serrare la vite di regolazione del dispositivo di serraggio per tubia 5 N-m.
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ISTRUZIONI DI MONTAGGIO (TUTTI | MODELLD

1. Liberare spazio per la piastra di montaggio sul calco di gesso e fissarla

2. Accostare la tasca di controllo al calco e alla piastra di montaggio

3. Riprendere la piastra di montaggio per utilizzarla nel fissaggio della spalla alla tasca

4. Posizionare la piastra di montaggio nell’area incassata della tasca di controllo

5. Praticarei fori per le viti di montaggio

6. Fissare 'articolazione della spalla alla piastra di montaggio utilizzando i dispositivi di fissaggio in
dotazione, quindi serrare a1 N-m (9 in-Ib)

7. Regolare I'attrito di abduzione al livello desiderato ruotando la vite a testa esagonale nella parte
superiore del dispositivo di fissaggio del giogo

8. La piastra omerale puo essere rimossa per accedere al canale di instradamento dei fili. Nel
rimontare la piastra, serrare i dispositivi di fissaggio a 1 N-m (9 in-Ib)

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO (MODELLO MECCANICO)
Posizionare verticalmente I'articolazione della spalla in modo che il meccanismo di bloccaggio sia
puntato distalmente. Se il meccanismo di bloccaggio viene ruotato eccessivamente in senso orario o
antiorario, ostacolera il cavo Bowden del blocco remoto o del kit a gomito. (Figure 3A)

Allineare verticalmente l'articolazione della spalla per determinare la posizione di montaggio. (Figure 38)

Nota: evitare angoli di abduzione che provochino un contatto con l'articolazione del giogo.
ATTUATORE ELETTRONICO DI BLOCCAGGIO AXIS

Nota: Le articolazioni elettroniche spalla Axis sono compatibili solo con le versioni Pro e Hybrid del gomito Espire di Steeper.
Introduzione all'attuatore elettronico di bloccaggio

Larticolazione spalla Axis & dotata di un attuatore elettronico di bloccaggio in entrambe le versioni, esoscheletrica ed
endoscheletrica. La spalla é azionata dalla batteria del gomito Espire e comandata attraverso I'input d’elezione. Per
azionare il bloccaggio € necessario un cavo di uscita, connesso alla scheda di input.



INSTRADAMENTO DEI CAVI ATTRAVERSO
LARTICOLAZIONE SPALLA ESOSCHELETRICA (FIGURE 4)

Nella versione esoscheletrica, i cavi di ingresso e uscita sono instradati attraverso un canale tra la
piastra del giogo e la piastra omerale.

= (Figure 4A) A elettrodi, interruttori, ecc..
= (Figure 4B) Cavo di uscita del bloccaggio.
= (Figure 4C) Alla scheda di ingresso.

1. Peril cavo di uscita Axis, si deve praticare un foro che penetra nella tasca.

2. lcavidi ingresso vanno dal comando di ingresso (elettrodi, interruttori, etc.) alla scheda madre
diingresso. Il cavo di uscita Axis va dall’articolazione della spalla alla scheda madre di ingresso.
3. Collegare i cavi alla scheda di ingresso.
@ Info: per ulteriori informazioni sulla fabbricazione dell’elettrodo,
vedere Istruzioni per la fabbricazione del gomito Espire.

INSTRADAMENTO DEI CAVI ATTRAVERSO
LARTICOLAZIONE SPALLA ENDOSCHELETRICA (FIGURE 5)

Nella versione endoscheletrica, i cavi di ingresso e uscita sono instradati
attraverso il centro dell’articolazione della spalla.

(Figure 5A) A elettrodi, interruttori, ecc..

(Figure 5B) Cavo di uscita del bloccaggio.
(Figure 5C) Alla scheda di ingresso.

1. Peril cavo di uscita Axis, si deve praticare un foro che penetra nella tasca.

2. Far correre tuttii cavi dalla tasca, attraverso il centro dell’articolazione della spalla,
in git all’esterno del pilone, fino alla scheda di ingresso del gomito.

3. Fissarei cavi al pilone con nastro adesivo.

N

. Inserire i cavi attraverso una delle due aperture nell’endo-adattatore.

5. Collegare i cavi alla scheda di ingresso.

6)

@ ‘ Info: si raccomanda I'uso di una finitura cosmetica che racchiuda e protegga i cavi.

Info: per ulteriori informazioni sullassemblaggio dell’endo-adattatore,
vedere Istruzioni per il kit endo-adattatore gomito Espire




SUGGERIMENTI TECNICI

Utilizzare viti da 30 mm per il fissaggio a una tasca di controllo spessa e viti da 20 mm per il fissaggio a una tasca di
controllo piu sottile. La lunghezza della vite sporgente dalla tasca deve essere compresa tra 0,450” e 0,550”.

= Lasuperficie di montaggio deve essere piana e parallela perché il bloccaggio funzioni correttamente.

= Non rimuovere la piastra di supporto sull'articolazione della spalla.

= Lavite a testa esagonale da 1/16”, accessibile dal centro dellarticolazione, pud essere rimossa e riposizionata per
cambiare la collocazione del fermo centrale. Sono disponibili 6 posizioni distanziate di 60°.

= Conla piastra piegata, l'utilizzatore pud effettuare una rotazione interna di 15° verso la linea centrale del corpo
quando il braccio & sollevato in avanti. Se si preferisce una linea retta, tagliare l'estremita piegata della piastra
omerale e montare 'estremita diritta sul giogo.

AVVERTENZA
/N

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in garanzia
riportato di seguito.

La capacita di carico non deve superare 22,7 kg (50 Ib) , protesi compresa.

Linee guida per l'ispezione
= Segni visivi/acustici di usura, incrinature, danni e cosi via.
Verificare che I'articolazione si muova liberamente, senza ostacoli.

= Verificare che il bloccaggio si inserisca e disinserisca correttamente.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER AXIS: ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA /SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’o-

rario indicato, & disponibile un numero di Servizio tecnico d’Emergenza per contattare un addetto

College Park.
RESPONSABILITA

Il produttore non é responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal
produttore stesso.

/\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testatiin base alle normative ufficiali applicabili
0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita
a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gl altri
componenti College Park raccomandati. Questo prodotto é stato progettato e testato in base all'uso su
un unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pid pazienti.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico.

Il protesista e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al
dispositivo a College Park Industries, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi “incidente grave” qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, abbia
portato o potrebbe portare a una delle seguenti conseguenze: (a) morte di un paziente, di un
utilizzatore o di altra persona; (b) grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.



INHOUD VAN HET PAKKET
(10) M3 0,5 x 20 mm PH FL schroeven (10) M3 0,5 x 30 mm PH FL schroeven 3 mm boorbit 14 mm boorbit

(1) AXIS schoudergewricht
(1) SJ90 bevestigingsring
(1) 0,156” inbussleutel

(1) 0,125” boorbit

(1) 0,050” inbussleutel (1) 0,062” inbussleutel

(1) 3 mm inbussleutel (1) T10 Torx-sleutel

(1) SS spie (0,125” x 0,250”)

BENODIGD GEREEDSCHAP

#1 Phillips-schroevendraaier

ALLEEN ENDO

Momentsleutel

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de AXIS leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)

A\ Exoskeletale humerale plaat

F. Bevestigingsring

B.Abductieffrictieaanpassing C.Jukplaat
G.T10 Torx humerale plaatbevestigingen H.Buisklem

AXIS-onderdeelnummer  Bevestigingstype Vergrendelingsschakelaar
SJ90 BK Exoskeletaal Handmatig

SJ100 BK Endoskeletaal Handmatig

SJ92 BK Exoskeletaal Elektronisch

SJ102 BK Endoskeletaal Elektronisch

D.Mechanische vergrendeling E. Elektronische vergrendeling
l. Endo-buis

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Axis vergrendelbare schoudergewricht is gebouwd met een exoskeletale en een endoskeletale
bevestigingsoptie en een mechanische of elektronische vergrendelingsoptie. Het omvat een
bevestigingsring en tien bevestigingen.

BEOOGD GEBRUIK

Het Axis-schoudergewricht is bedoeld om een of meerdere functies van het biologische menselijke
schoudergewricht te vervangen voor mensen met geamputeerde bovenste ledematen.



/A INDICATIES: /A CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van bovenste ledematen aan de = Geen bekend
schouder

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Adductie 180°

Flexie-extensie

240° (25 vergrendelingsposities)

Draagcapaciteit 23 kg (50 Ibs) met prothese
Productgewicht 290 ¢
Garantie 2 jaar

INSTRUCTIES ENDOSKELETALE BUIS

Breng de buis in de buisklem aan en borg deze door de stelschroef met de hand aan te draaien. (Fig.2A)
« Meet en snijd bij op de gewenste lengte.
Boor een gat door het midden van de buisklem en de buis zelf met behulp van het 0,125” boorbitje. (Fig. 2B)

Breng de SS-spie geheel aan in het zojuist geboorde gat. Dit voorkomt dat de buis eruit wordt getrokken.
(Fig.2C)

« Haal de stelschroef van de buisklem aan tot 5 N-m.

v AwNS

BEVESTIGINGSINSTRUCTIES (ALLE MODELLEN)

Maak ruimte voor de bevestigingsplaat op het afgietsel en bevestig

=y

Trek de koker over het afgietsel en de bevestigingsplaat

Verwijder de bevestigingsplaat voor gebruik bij het bevestigen van de schouder aan de koker

Plaats de bevestigingsplaat in de holte van de koker

Boor gaten voor de bevestigingsschroeven

Bevestig het schoudergewricht aan de bevestigingsplaat met behulp van de meegeleverde bevestigingen en

haal aan tot 1 N-m (9 in-Ib).

Stel de abductiefrictie in op het gewenste niveau door de zeskantige schroef boven op de jukklem aan te draaien.

De humerale plaat kan verwijderd worden voor toegang tot het draadkanaal. Bij herplaatsing van de plaat
moeten de bevestigingen worden aangehaald met 1 N-m (9 in-Ib).

BEVESTIGINGSINSTRUCTIES (MECHANISCH)

Plaats het schoudergewricht verticaal, zodat het vergrendelingsmechanisme distaal is gericht. Als het
vergrendelingsmechanisme te veel rechtsom of linksom is gedraaid, hindert het de bowdenkabel van de

vergrendelings- of nudge-kit.(Figure 3A)
Lijn het schoudergewricht verticaal uit als u de bevestigingspositie bepaalt. (Figure 3B)

Opmerking: vermijd abductiehoeken die contact maken met het jukgewricht.

Opmerking: Axis elektronische schoudergewrichten zijn alleen compatibel met de Steeper Espire Elbow Pro en Hybrid,
Overzicht elektronische vergrendeling

Het Axis-schoudergewricht is verkrijgbaar met een elektronische vergrendeling in zowel de exoskeletale als de
endoskeletale versie. De schouder wordt aangedreven door de Espire Elbow-batterij en bediend via een invoer naar
keuze. Er is een outputkabel nodig om de vergrendeling te schakelen. Deze wordt aangesloten op het inputboard.




KABELS DOOR HET EXOSKELETALE
SCHOUDERGEWRICHT LEIDEN (FIGURE 4)

In de exoskeletale versie worden zowel de input- als de outputkabels door een kanaal tussen de jukplaat
en de humerale plaat geleid.

= (Figure 4A) Naar elektrodes, schakelaars enz.

= (Figure 4B) Outputdraad vergrendeling.

= (Figure 4C) Naar inputboard.

1. Voorde Axis-outputdraad is een gat in de koker nodig.

2. Inputdraden lopen van de inputbediening (elektrodes, schakelaars enz.) naar het inputboard.
De Axis-outputdraden lopen van het schoudergewricht naar het inputboard.
3. Sluit de kabels aan op het inputboard.

®

Info: Voor meer informatie over de productie van elektroden, zie productie-
instructies Espire-elleboog.

KABELS DOOR HET ENDOSKELETALE
SCHOUDERGEWRICHT LEIDEN (FIGURE 5)

In endoskeletale versie worden zowel de input- als de outputkabels door het midden van
het schoudergewricht geleid.

(Figure 5A) Naar elektrodes, schakelaars enz.

(Figure 5B) Outputdraad vergrendeling.
(Figure 5C) Naar inputboard.

Voor de Axis-outputdraad is een gat in de koker nodig.

. Leid alle kabels van de koker door het midden van het schoudergewricht langs de buitenkant
van de pyloon naar onder in het ellebooginputboard.

. Bevestig de kabels met tape aan de pyloon.

. Voer de kabels door een of twee openingen in de endo-adapter.

VAW N=

. Sluit de kabels aan op het inputboard.

®
®

Info: Voor meer informatie over de endo-adapter zie Instructieblad Espire
elleboog endo-adapterkit

Info: Gebruik van een cosmetische afwerking wordt aanbevolen om de kabels
te beschermen.




TECH-TIPS

= Gebruik schroeven van 30 mm voor bevestiging op een dikke koker en de schroeven van 20 mm voor een dunnere
koker. De aanbevolen schroeflengte die uit de koker steekt is 0,450-0,550”

= De bevestigingsondergrond moet vlak en parallel zijn om de vergrendeling probleemloos te laten functioneren.
= Verwijder de achterplaat van het schoudergewricht niet.

= De1/16” zeskantige schroef die toegankelijk is via het midden van het gewricht, kan verwijderd en verplaatst worden
om de positie van de middenstop te wijzigen. Er zijn zes mogelijke posities met intervallen van 60°.

= Met de buigplaat kan de gebruiker gewoonlijk 15° naar binnen naar de middenlijn van het lichaam draaien met
de bovenarm recht vooruit. Als u liever een rechte lijn hebt, kunt u het gebogen uiteinde van de humerale plaat
afsnijden en het rechte eind aan het juk bevestigen.

WAARSCHUWING
A
INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE/ONDERHOUD

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande rooster
voor garantie-inspectie.

Inspectierichtlijnen

De belasting mag niet hoger zijn dan 22,7 kg (50 Ibs) inclusief de prothese.

= Zichtbare/hoorbare tekenen van slijtage, barsten, schade enz.
= Controleer of het gewricht vrij, zonder belemmering draait.

= Controleer of de vergrendeling correct functioneert.

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR AXIS: JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365
De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten

kantooruren is er een noodnummer voor technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met
een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van onderdelen die
niet zijn geautoriseerd door de producent.

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende officiéle
normen of een zelf gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met en navolging
van deze normen wordt alleen bereikt als producten van College Park worden gebruikt met andere aanbevolen
onderdelenvan College Park. Dit product is ontworpen en getest op basis van gebruik door een enkele patiént. Dit
hulpmiddel mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

/A LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch
deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking
tot het hulpmiddel melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

*Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan
leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke
of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c)
een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.



PAKKENS INNHOLD VERKTQY PAKREVD

(0 AXIS skulderledd (10) M3 0,5x20 mm PH FLskruer  (10) M3 0,5 x 30mm PH FL skruer | 3 mm borkrone 14 mm borkrone
(1) SJ90 monteringsring (1) 0,050 unbrakonokkel (1) 0,062" unbrakonokkel #1 stjerneskrutrekker

(1) 0,156 unbrakonokkel (1) 3 mm unbrakonokkel (1) T10 Torx-nokkel KUN ENDO

(1) 0,125” bor (1SS rullepinne (0,125 x 0,250”) Momentnokkel

Dette diagrammet gjer deg kjent med de unike delene av AXIS. Det refereres til disse delene i instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (Figure 1)

A\ Eksoskeletal humeral plate B.Justering av abduksjonsfriksjon C.Yokeplate D.Mekanisk I3semekanisme E. Elektronisk I3semekanisme

F. Monteringsring G.T10 Torx Humeral Plate-jernvare H.Rorklemme l. Endoror

AXIS delenummer  Monteringstype Lasaktuator PR9DUKTBESKRIVELSE _ )
Axis lasbart skulderledd er konstruert med et eksoskeletalt eller endoskeletalt monteringsalternativ, og

SJ90 BK Exoskjelett Handbok et mekanisk eller elektronisk lasealternativ. Den inkluderer en monteringsring og ti monteringsfester.

SJ100 BK Endoskeletal Handbok TILTENKT BRUK

SJ92 BK Exoskjelett elektronisk Axis lasbart skulderledd er en enhet beregnet pa 3 erstatte en eller flere funksjoner i det bi0|ogiske

$J102 BK Endoskeletal Elektronisk menneskelige skulderleddet for amputerte overekstremiteter.




/\ INDIKASJONER:

= Amputasjoner i ovre lemmer ved skulderen = Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

adduksjon 180°
240° (25 l3sestillinger)

Fleksjon-Extension

Vektkapasitet 23 kg (50 pund) med protese
Produktvekt 290 ¢
Garanti 2ar

ENDOSKELETTROR INSTRUKSJONER

Sett roret inn i rerklemmen og fest ved & stramme inn skruen for hand. (Fig.2A)
« Mal og skjeer til ansket lengde.
Ved & bruke den medfelgende borkronen pa 0,125” bor du gjennom hullet i midten av

rerklemmen og gjennom selve reret. (Fig. 2B)

I hullet du nettopp har laget, setter du den medfelgende SS-rullebolten helt inn. Dette vil
forhindre at reret trekker ut. (Fig. 2C)

. Drei momentskruen pa rerklemmen til 5 Nm.

N wNR

/A\ KONTRAINDIKASJONER:

MONTERINGSINSTRUKSJONER (ALLE MODELLER)

Skap rom for monteringsplate pa gipsstep og fest

Trekk sjekkuttaket over stept og monteringsplate
« Rengjer monteringsplaten for bruk ved feste skulder pa stikkontakten
Plasser monteringsplaten i det innfelte omradet pa sjekkuttaket

Bor hull for festeskruer

OCUAWNS

« Fest skulderleddet pd monteringsplaten ved hjelp av medfelgende festemidler og dreiemoment til 1 Nm (9 in-Ib)

Juster abduksjonsfriksjonen til ansket niva ved & vri sekskantskruen everst pa yokeklemmen.

o N

Humeral Plate kan flernes for & f3 tilgang til ledningsrutekanal. Ved montering av plate md momentfester 1

Nm (9 in-Ib).

MONTERINGSINSTRUKSJONER (MEKANISK)

Plasser skulderleddet loddrett slik at I3semekanismen er rettet distalt. Hvis |&semekanismen roteres
for langt medurs eller mot klokken, vil den hindre Bowden-kabelen til fiernlasen eller nudgesettet.
(Figure 3A)

Juster skulderleddet loddrett nar du bestemmer monteringsposisjonen. (Figure 3B)

Merk: Unngd bortferingsvinkler som vil fordrsake kontakt med Gkleddet.

AXIS ELEKTRONISK LASEAKTUATOR

Merknad: Axis elektroniske skulderledd er bare kompatible med Pro- og Hybrid-versjonene av Steeper Espire Elbow.
Oversikt over elektronisk laseaktuator

Axis skulderledd er tilgjengelig med en elektronisk lseaktor i bade exoskeletale og endoskeletale
versjoner. Skulderen drives av Espire Elbow-batteriet og styres via valgfri inngang. Det krever en
utgangskabel for & aktivere lasen, som kobles til inngangskortet.




RUTER KABLER GJENNOM DET EKSOSKELETALE
SKULDERLEDDET (FIGURE 4)

| den eksoskeletale versjonen fores bade inngangs- og utgangstrader gjennom en kanal mellom
yokeplaten og humereplaten.

= (Figure 4A) Til elektroder, brytere, etc.

= (Figure 4B) Las utgangswire.

= (Figure 4C) Til inngangskort.

1. Ethull som kommer inn i sokkelen mé veere utstyrt for Axis-utlepet.

2. Inngangskablene gar fra inngangskontrollen (elektroder, brytere, osv.) til
inngangskontaktkortet. Axis utgangstrad beveger seg fra skulderleddet til
inngangskontaktkortet.

3. Festkabler til inngangskortet.

®

info: Hvis du vil ha mer informasjon om elektrodeproduksjon, kan du se Espire
albuefabrikasjonsinstrukser.

RUTE KABLER GJENNOM
ENDOSKELETALSKE SKULDERLEDD (FIGURE 5)

| endoskeletalversjonen feres bade inn- og utgangstradene gjennom midten av skulderleddet.

(Figure 5A) Til elektroder, brytere, etc.

(Figure 5B) Las utgangswire.

(Figure 5C) Til inngangskort.

Et hull som kommer inn i sokkelen mé vaere utstyrt for Axis-utlepet.

. Foralle kabler fra sokkelen, gjennom midten av skulderleddet, ned pa utsiden av pylon, til
albueinngangskortet.

Fest kablene til pylon med tape.

. Sett kabler gjennom en av to dpninger pa endo-adapteren.

VAW NS

Fest kabler til inngangskortet.

®
®

info: For mer informasjon om montering av endoadaptere, se instruksjonsark til
Espire albue endoadaptersett

info: Det anbefales bruk av et kosmetisk deksel for & omslutte og beskytte
kabeltrader.




TECH TIPS

= Bruk 30mm skruer for & feste til en tykk sjekksokkel og 20 mm for en tynnere sjekksokkel, anbefalt mengde
skruelengde som stikker ut av sokkelen skal veere mellom .450-.550”

= Monteringsflaten ma vaere flat og parallell for at lasen skal fungere ordentlig,
= lkke flern stotteplaten pé skulderleddet.

= 1/16”-unbrakoskruen, som er tilgjengelig gjennom midten av skjeten, kan flernes og flyttes for & endre posisjonen til
midtstopperen. Det er 6 mulige steder, 60° fra hverandre

= Med den beyde platen kan brukeren rotere 15° mot kroppens midtlinje nar overarmen er rett foran. Hvis du

foretrekker en rett linje, 53 klipp av den beyde enden av Humeral Plate og monter den rette enden til dket.

ADVARSEL
A

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON/VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for
garantiinspeksjon nedenfor.

Lastekapasiteten ma ikke overstige 22,7 kg (50 Ibs) inkludert protese.

Retningslinjer for inspeksjon
= Visuelle / herbare tegn pa slitasje, sprekker, skader, etc.

= Forsikre deg om at leddet beveger seg fritt uten hindring.

= Forsikre deg om at ldsen kobles til og fra.

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR AXIS: ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/ BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er
et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke var
autorisert av produsenten

/\ FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og
overholdelse av disse standardene oppnés kun nar College Park-produkter brukes sammen med andre
anbefalte College Park-komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én
pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/A FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet.
Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse® som har oppstatt

i forbindelse med enheten til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten

i medlemslandet der proteselegen ogleller pasienten er etablert.

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller
kan lede til noe av det folgende; (a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller
permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand, (c) en alvorlig
trussel mot folkehelsen.




ZAWARTOSC OPAKOWANIA WYMAGANE NARZEDZIA

(1) Staw barkowy AXIS (10) Sruby M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) Sruby M3 0,5 x 30 mm PH FL | 3mm wiertfo 14mm wiertfo
(1) Pierscien montazowy SJ90 (1) Klucz imbusowy 0,050” () Kluez imbusowy 0,062” 1 Wkretak krzyzakowy philips

(1) Klucz imbusowy 0,156” (1) 3 mm klucz imbusowy (1) Klucz torx TIO WYLACZNIE ENDOPROTEZA
(1) Wiertto 0,125” (1) Kotek rozprezny SS (0,125” x 0,250”) Kluez dynamometryczny

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami AXIS. Czesci te sq wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.
Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Egzoszkieletowa ptytka ramienna B. Regulacja tarcia przy odwodzeniu C. Ptytka Yoke D.N\echaniczny mechanizm blokujacy E. Elektroniczny mechanizm blokujacy

F. Piericien montazowy G. Mocowania ptytki T10 Torx H.Zacisk rurowy l. Ruraendoprotezy

OPIS PRODUKTU

Blokujacy staw barkowy Axis jest skonstruowany z opcja montazu egzoszkieletowego lub
SJ90 BK Egzoszkieletowe Reczny endoszkieletowego oraz opcjg blokady mechanicznej lub elektronicznej. Zawiera on pierscien

Numer czesci AXIS  Typ mocowania Sitownik blokady

- montazowy i dziesiec elementow mocujacych.
SJ100 BK Egzoszkieletowe Reczny

SJ92 BK Egzoszkieletowe Elektroniczny PRZEZNACZENIE

- - Staw barkowy Axis to urzadzenie przeznaczone do zastapienia jednej lub wiecej funkcji anatomicznych
SJ102 BK Egzoszkieletowe Elektroniczny stawu barkowego u 0sob po amputacjach konczyn gornych.




/A WSKAZANIA:

Amputacje konczyny gérnej na « Brak
wysokosci ramienia

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Odwodzenie 180°

Zginanie-prostowanie  240° (25 pozycji blokowania)
Udzwig 23 kg (50 Ibs) z protezg
Waga produktu 290¢

Gwarancja dwuletnia

INSTRUKCJE DOTYCZACE RURY EDNOSZKIELETOWEJ

Woprowadz rure do zacisku i zabezpiecz recznie, dokrecajgc Srube ustalajaca. (Fig.2A)

. Zmierziprzytnij do zgdanej dtugosci.

Za pomocg dostarczonego wiertta 0,125” wywierc otwér w srodku zacisku rurowego i samg
rure. (Fig.2B)

. W wywierconym otworze wprowadz do konca dotgczony kotek walcowy SS. Zapobiegnie to
wyciggnieciu rury. (Fig.2C)

N wNR

Dokrecic srube ustalajacq zacisku rurowego momentem 5 N-m.

/A PRZECIWWSKAZANIA:

INSTRUKCJE MONTAZU (WSZYSTKIE MODELE)

Utwérz miejsce na ptyte montazowa na odlewie z gipsu i zamocuj ja

« Nasun gniazdo kontrolne na odlew i ptyte montazowa

Oczyscic ptyte montazowa do zastosowania przy mocowaniu ramienia do gniazda
Umiescic ptyte montazowa w zagtebieniu gniazda kontrolnego

« Wywierc otwory na sruby montazowe

OCUAWNS

« Przymocuj staw barkowy do ptyty montazowej za pomoca dostarczonych mocowan i dokre¢ momentem 1
N-m (9 in-Ib).

Wyreguluj stopien tarcia w trakcie odwodzenia do pozadanego poziomu, obracajac srube z tbem
szesciokatnym u gory zacisku jarzma.

N

8. Ptytke Humeral mozna usunac, aby uzyskac dostep do kanatu prowadzenia przewodu. Podczas ponownej
instalacji ptyty, dokre¢ mocowania momentem 1 N-m (9 in-Ib).

INSTRUKCJE MONTAZU (MECHANICZNEGO)

Ustaw staw barkowy pionowo, tak aby mechanizm blokujacy byt skierowany w kierunku dystalnym.
Jesli mechanizm blokujacy zostanie obrécony zbyt daleko w prawo lub w lewo, przeszkodzi to lince
Bowdena w zdalnej blokadzie lub zestawowi napinajacemu.(Figure 3A)

Wyréwnaj staw barkowy pionowo podczas ustalania pozycji montazowej. (Figure 3B)

Uwaga: Unikaj kqtow odwodzenia, ktére spowodujg kontakt ze stawem jarzmowym.

ELEKTRONICZNY SILOWNIK BLOKADY AXIS

Uwaga: elektroniczne stawy barkowe Axis sq kompatybilne tylko z wersjami Pro i Hybrid fokcia Espire firmy Steeper.
Przeglad elektronicznego sitownika blokady

Staw barkowy Axis jest dostepny z elektronicznym sitownikiem blokady zarowno w wersji egzoszkieletowej, jak i
endoszkieletowej. Ramig jest zasilane z baterii fokcia Espire i ksterowane poprzez wybrane wejscie. Do uruchomienia
blokady potrzebny jest kabel wyjsciowy, ktory faczy sie z ptyta wejsciowa.



PROWADZENIE KABLI PRZEZ EGZOSZKIELETOWY

STAW BARKOWY (FIGURE 4)

W wersji egzoszkieletowej zardwno przewody wejsciowe, jak i wyjsciowe sa prowadzone przez kanat
miedzy plyta jarzma i ptyta ramienia.

= (Figure 4A) Do elektrod, przetgcznikow itp.

= (Figure 4B) Zablokuj przewod wyjsciowy.

= (Figure 4C) Do plyty wejsciowe.

1. Nalezy przewidzie¢ otwor wchodzacy w gniazdo dla przewodu wyjsciowego Axis.

2. Przewody wejsciowe przemieszczajq sig od sterowania wejsciowego (elektrody, przetaczniki
itp.) do ptytki ztacza wejsciowego. Przewdd wyjsciowy Axis przechodzi od ztgcza barkowego do
ptytki ztacza wejsciowego.

. Podtacz kable do ptyty wejsciowe;.

3. Podtgcz kable do ptyty wejsciowe]

@ ‘ Info: Aby uzyskac wiecej informacji na temat wykonania elektrod,

patrz Instrukeja wykonania fokcia Espire.

PROWADZENIE KABLI PRZEZ ENDOSZKIELETOWY STAW
BARKOWY (FIGURE 5)

W wersji endoszkieletowe] przewody wejsciowe i wyjiciowe sa prowadzone przez srodek stawu
barkowego.

(Figure 5A) Do elektrod, przefgcznikow itp.

(Figure 5B) Zablokuj przewod wyjsciowy.

(Figure 5C) Do plyty wejsciowej.

Nalezy przewidzie¢ otwér wehodzacy w gniazdo dla przewodu wyjsciowego Axis.

N o=

. Poprowadz wszystkie kable od gniazda, przez srodek stawu barkowego, w dot na
zewnatrz wspornika, do ptyty wejsciowej tokcia.

3. Przymocuj kable do wspornika za pomoca tasmy.

I

. Wprowadz kable przez jeden z dwoch otwordw tacznika endoprotezy.

5. Podtacz kable do ptyty wejsciowe;.

®
®

Info: Aby uzyskac wiecej informacji na temat montazu tacznika endoprotezy,
zobacz Instrukcje zestawu facznika do endoprotezy tokcia Espire

Info: Zaleca sie stosowanie kosmetycznej ostony do zamykania i ochrony
przewodow kablowych.




WSKAZOWKI TECHNICZNE

= Uzyj srub 30 mm do przymocowania do grubego gniazda kontrolnego, a 20 mm do cienszego gniazda

kontrolnego. Zalecana dfugosc sruby wystajacej z gniazda powinna wynosic od 0,450 do 0,550”
= Powierzchnia montazowa musi by¢ ptaska i rownolegta, aby blokada dziatata prawidtowo.
= Nie zdejmuj podkfadki ze stawu barkowego.

= Srube ztbem szesciokatnym 1/16”, dostepng przez Srodek ztacza, mozna usunac i przeniesc w celu
zmiany potozenia ogranicznika srodkowego. Istnieje 6 mozliwych lokalizacji w odlegfosci 60°.

= Drzigki wygietej plycie uzytkownik moze wewnetrznie obrocic sie 0 15° w kierunku linii sSrodkowej
ciata, gdy ramie jest skierowane prosto do przodu. Jesli wolisz linie prosta, odetnij wygiety koniec
plytki ramiennej i zamontuj prosty koniec na jarzmie.

OSTRZEZENIE

A

PRZEGLAD GWARANCYJNY/INFORMACJE DOTYCZACE
KONSERWACIJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem
przeglqdéw gwarancyjnych.

tadownosc nie moze przekraczac 50 funtow (22,7 kg) tacznie z proteza.

Wytyczne dotyczace przegladu
= Wizualne/dzwiekowe oznaki zuzycia, pekniecia, uszkodzenia itp.
= Upewnij sig, ze staw porusza si¢ swobodnie bez przeszkod.

= Upewnij sig, ze blokada odpowiednio sig wigcza i wytacza.

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA AXIS: RAZ W ROKU.
POMOC TECHNICZNA/SERWIS AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park sa czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30 - 17:30 (EST). Po godzinach mozna
skontaktowac sie z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane faczeniem komponentow, ktore nie
zostafy przez r\iego autoryzowane

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park s3 projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowiazujacymi normami
lub wewnegtrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z
tymi normami i standardami mozna osiaggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane wraz z innymi
zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego
uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawia sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie zlekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwiazku z
zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym ma swojg siedzibg/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢
lub moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen; (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b)
tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego.



CONTEUDO DA EMBALAGEM

(1) Articulagao de ombro AXIS (10) Parafusos M3 0,5 x 20 mm PH FL

(1) Anel de montagem SJ90 (1) Chave sextavada de 0,050” (1) Chave sextavada de 0,062”
(1) Chave sextavada de 0,156” (1) Chave sextavada de 3 mm (1) Chave Torx T10

(1) Broca de 0,125” (1) Pino cilindrico em aco inoxidavel (0,125” x 0,250")

FERRAMENTAS NECESSARIAS

(10) Parafusos M3 0,5 x 30 mm PH FL Broca de 3 mm Broca de 14 mm

#1 chave de parafusos Phillips

APENAS ENDO

Chave dinamométrica

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo AXIS. E feita referéncia a estas pegas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Placa umeral exosquelética B. Ajuste de fricgao de abdugiao

C.Placa de articulagao

F. Anel de montagem G. Fixadores da placa umeral Torx TIO H.Grampo do tubo

Referéncia do modelo AXIS

Tipo de montagem

Acionador do bloqueio

SJ90 BK Exoesquelético Manual
SJ100 BK Endoesquelético Manual
SJ92 BK Exoesquelético Eletronico
SJ102 BK Endoesquelético Eletronico

D.Mecanismo de bloqueio mecanico E. Mecanismo de bloqueio eletronico

l. Tubo Endo

DESCRICAO DO PRODUTO

A Articulagdo de Ombro de Bloqueio Axis & construido com uma opgao de montagem exoesquelética
ou endoesquelética, e uma opgao de bloqueio mecanico ou eletronico.
Inclui um anel de montagem e dez fixadores de montagem.

UTILIZAGAO PREVISTA

A Articulagao de Ombro Axis é um dispositivo que se destina a substituir uma ou mais fungdes da
articulagao do ombro humano biologica para amputados de membros superiores.



/\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagoes do membro superior no = Nenhuma conhecida
ombro
ESPECIFICAGOES TECNICA
Adugio 180°

240° (25 posigdes de bloqueio)

Flexao-Extensao

Capacidade de peso 23 kg (50 Ibs) com protese
Peso do produto 290 ¢
Garantia 2 anos

INSTRUGCOES DO TUBO ENDOESQUELETICO

1. Introduza o tubo no grampo do tubo e fixe manualmente apertando o parafuso de montagem.
(Fig.2A)

+ Mega e corte com o comprimento desejado.

Utilizando a broca de 0,125”, perfure através do orificio no centro do grampo do tubo e através

do proprio tubo. (Fig. 2B)

No orificio que acabou de perfurar, introduza o pino cilindrico de ago inoxidavel incluido. Isto

evitara que o tubo saia. (Fig. 2C)

U A wWN

Aperte o parafuso de montagem do grampo do tubo com um binario de 5 N-m.

INSTRUCOES DE MONTAGEM (TODOS OS MODELOS)

Crie espago para a placa de montagem no molde de gesso e fixe.
. Puxe o encaixe sobre o molde e a placa de montagem.
. Limpe a placa de montagem a utilizar na fixagao do ombro no encaixe.

2

3

4. Posicione a placa de montagem na area reentrancia do encaixe.

5. Crie orificios para os parafusos de montagem.

6. Fixea articulagdo do ombro na placa de montagem utilizando os fixadores disponibilizados e
aperte com um binario de 1 N-m (9 pol-Ib).

7. Ajuste a fricgao de abdugao com o nivel pretendido rodando o parafuso de cabega sextavada na
parte superior do grampo de articulagao.

8. A placa umeral pode ser removida para ter acesso ao canal de encaminhamento de fios. Ao

reinstalar a placa, aperte os fixadores com um binario de 1 N-m (9 pol-Ib).

INSTRUGOES DE MONTAGEM (MECANICAS)

Posicione a articulagdo do ombro na vertical para que o mecanismo aponte distalmente. Se o
mecanismo de bloqueio for rodado demasiado para a direita ou para a esquerda, isto ira obstruir o cabo
Bowden do bloqueio remoto ou do kit de cotovelo. (Figure 3A)

Alinhe a articulagao do ombro na vertical para determinar a posigao de montagem. (Figure 3B)

Nota: Evite os angulos de abdugdo que provoquem o contacto com a junta de articulagdo.

ACIONADOR DO BLOQUEIO ELETRONICO AXIS

Nota: As articulagées de ombro Axis Electronic sdo compativeis apenas com as versées Steeper Espire Elbow Pro e Hybrid.
Descrigao geral do acionador do bloqueio eletronico

A Articulagdo de Ombro Axis esta disponivel com um acionador do bloqueio eletrénico nas versGes exoesquelética e
endoesquelética. O ombro é movido pela bateria Espire Elbow e controlado através da entrada selecionada. Necessita
de um cabo de saida para ativar o bloqueio, que se liga a uma placa de entrada.



ENCAMINHAR CABOS ATRAVES DA ARTICULAGCAO DE
OMBRO EXOESQUELETICA (FIGURE 4)

Na versao exoesquelética, os fios de entrada e saida sdo encaminhados atraves
de um canal entre a placa de articulagao e a placa umeral.

= (Figure 4A) Para os elétrodos, comutadores, etc.

= (Figure 4B) Fio de saida do blogueio.

= (Figure 4C) Para a placa de entrada.

1. Deve ser disponibilizado um orificio de entrada no encaixe para o fio de saida do
modelo Axis.

2. Os fios de entrada vao desde o controlo de entrada (elétrodos, comutadores, etc.) a
placa de entrada do conector. O fio de saida do modelo Axis vai desde a articulagao
do ombro até a placa de entrada do conector.

3. Fixe os cabos na placa de entrada.

®

Informagao: Para obter mais informagées acerca do fabrico dos elétrodos,
consulte Espire Elbow Fabrication Instructions.

ENCAMINHAR CABOS ATRAVES DA ARTICULAGCAO DE
OMBRO ENDOESQUELETICA (FIGURE 5)

Na versdo endoesquelética, os fios de entrada e saida sdo encaminhados através do centro da
articulagdo do ombro.

= (Figure 5A) Para os elétrodos, comutadores, etc.
= (Figure 5B) Fio de saida do bloqueio.
= (Figure 5C) Para a placa de entrada.

Deve ser disponibilizado um orificio de entrada no encaixe para o fio de saida do modelo Axis.

Encaminhe todos os cabos desde o encaixe, através do centro da articulagao do ombro, para
baixo no exterior do pilar, até a placa de entrada do cotovelo.

Fixe os cabos ao pilar com fita.

. Insira os cabos através de uma de duas aberturas no adaptador Endo.

AW N

Fixe os cabos na placa de entrada.

@ Informagao: Para obter mais informagdes acerca da montagem do adaptador
Endo, consulte Espire Elbow Endo Adapter Kit Instruction Sheet

Informagao: Recomendamos a utilizagdo de uma capa cosmética para envolver
e proteger os fios do cabo.




SUGESTOES TECNICAS

Utilize parafusos de 30 mm para fixar encaixes mais espessos e parafusos de 20 mm para encaixes mais finos. O
comprimento recomendado para a projegao do parafuso fora do encaixe deve ser entre 0,450-0,550”

= Asuperficie de montagem deve ser plana e paralela para que o bloqueio funcione corretamente.
= Nao remova a plana de apoio da articulagio do ombro.

= O parafuso sextavado de 1/16”, acessivel através do centro da articulagao, pode ser removido e reposicionado para
alterar a posicdo do batente central. Sdo possiveis 6 posicdes distanciadas a 60° entre si.

= Com a placa dobrada, o utilizador poder fazer uma rotagdo de 15° na diregdo da linha central do corpo quando o

antebrago esta para a frente. Se preferir uma linha reta, corte a extremidade dobrada da placa umeral e, em seguida,

monte a extremidade reta na articulagdo.
AVISO
/A | Acapacidade de carga no pode exceder 50 Ibs (22,7 kg) incluindo a protese.

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGAO

A College Park recomenda a programagdo dos exames dos seus clientes de acordo com o plano
de inspegdo de garantia abaixo.

Diretrizes de inspecao
= Proceda a uma verificagdo visual e auditiva para identificar sinais de desgaste, rachadelas, danos, etc.
= Certifique-se de que a articulagdo se move livremente sem obstrucdes.

= Certifique-se de que o bloqueio encaixa e desencaixa devidamente.

CALENDARIO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O MODELO AXIS: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365
O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST).

Apos este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe permite
contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao & responsavel por danos causados por combinagdes de componentes nao
autorizadas pelo fabricante.

/A\ ATENGCAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou
por normas definidas internamente quando ndo existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade
com estas normas s6 sdo cumpridas quando os produtos da College Park séo utilizados com outros componentes da
College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado com base na utilizagio por parte de um Gnico
doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

A\ ATENCAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto, contacte o seu médico imediatamente. O
protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo a College
Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter
originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a
deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga
asaGde pablica grave.




CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS NECESSARIAS

(1) Articulagao do ombro AXIS (10) Parafusos PH FL M3 0,5x 20 mm  (10) Parafusos PH FLM3 0,5x 30 mm | Broca 3 mm Broca 14 mm
(1) Anel de montagem SJ90 (1) Chave hexagonal 0,050 pol. (1) Chave hexagonal 0,062 pol. Uma chave de fenda Phillips n°1

(1) Chave hexagonal 0,156 pol. (1) Chave hexagonal de 3 mm (1) Chave Torx T10 SOME NTE E N DO

(1) Broca de 0,125 pol. (1) Pino enrolado SS (0,125 pol. x 0,250 pol.) Torquimetro

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do AXIS. Estas pegas sdo referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)

A. Placa umeral exoesquelética B. Ajuste de fricgao de abdugao C.Placade forquilha D.Mecanismo de trava mecanico E. Electronic Locking Mechanism (Electric Model)
F. Anel de montagem G.Fixadores da placa umeral de Torx T10 H.Bragadeira do tubo l. Tuboendo

DESCRICAO DO PRODUTO

A articulagao de trava de ombro Axis é construida com opgao de montagem exoesquelética ou
SJ90 BK Exoesquelético Manual endosquelética e opgao de bloqueio mecanico ou eletronico. Inclui um anel de montagem e dez

Namero de pecado AXIS  Tipo de montagem  Atuador de trava

. fixadores de montagem.
SJ100 BK Endoesquelético Manual

SJ92 BK Exoesquelético Eletronico USO PRETENDIDO

A articulagdo de ombro Axis & um dispositivo destinado a substituir uma ou mais fungdes da articulagao
SJ102 BK Endoesquelético Eletronico humana do ombro para amputados do membro superior.




/\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros superiores no ombro = Nenhuma conhecida

ESPECIFICAGCOES TECNICAS

Adugio 180°
240° (25 posigdes de trava)

Extens3o da flexao

Capacidade de peso 23 kg (50 Ibs) com protese
Peso do produto 290 ¢
Garantia 2 anos

INSTRUGCOES DO TUBO ENDOSQUELETICO
1. Insiraotubo na bragadeira do tubo e fixe manualmente apertando o parafuso de fixagao. (Fig. 2A)
. Medido e cortado para o comprimento desejado.

Utilizando a broca de 0,125 pol. fornecida, faga um buraco através do orificio no centro da

bracadeira do tubo e do préprio tubo. (Fig. 2B)

No buraco que vocé acabou de fazer, insira totalmente o pino enrolado SS. Isso evitara que o

tubo escape. (Fig. 2C)

g A WN

Aplique torque de 5 N m no parafuso de fixagao..

INSTRUQOES DE MONTAGEM (TODOS OS MODELOS)

Abra espago para a placa de montagem no molde de gesso e a encaixe
« Empurre o encaixe de verificagio sobre o molde e a placa de montagem
« Limpe a placa de montagem para usar na fixagao do ombro ao encaixe

4. Coloque a placa de montagem no encaixe do encaixe de verificagio
5. Faga buracos para os parafusos de montagem

« Encaixe a articulagdo do ombro a placa de montagem usando os fixadores fornecidos e aplique torque de 1N
m (9 pol-Ib)
7. Ajuste a fricgdo de abdugao no nivel desejado girando o parafuso sextavado na parte de cima da fixagao da forquilha.
8. A placa umeral pode ser removida para acessar o canal de roteamento de fio. Ao instalar novamente a placa,
aplique torque de 1 N'm (9 pol-Ib) nos fixadores.

INSTRUCOES DE MONTAGEM (MECANICA)

Coloque a articulagdo do ombro verticalmente para que o mecanismo de trava seja orientado
distalmente. Se o mecanismo de trava for rotacionado muitas vezes no sentido horario ou anti-horario,
ele obstruira o cabo Bowden do bloqueio remoto ou do kit de avango. (Figure 3A)

Alinhe a articulagdo do ombro verticalmente ao determinar a posigao de montagem. (Figure 38)

Observagdo: evite Gngulos de abdugdo que causem contato com a articulagdo da forquilha.

-
Observagdo: As articulagées de ombro eletronicas Axis sGo compativeis com as versées Steeper Espire Elbow Pro e Hybrid.
Visao geral da trava eletrénica do Axis

A articulagdo de ombro do Axis esta disponivel com um atuador de trava eletronica nas versdes exoesquelética

e endosquelética. A articulagdo é alimentada pela bateria Espire Elbow e controlada por meio da entrada a sua escolha.
E necessario um cabo de saida para acionar a trava, que se conecta a placa de entrada.



CABOS DE ROTEAMENTO DA ARTICULAGCAO
EXOESQUELETICA DO OMBRO (FIGURE 4)

Na versio exoesquelética, os cabos de entrada e saida sdo direcionados por um canal entre a placa da
forquilha e a placa umeral.

= (Figure 4A) Para eletrodos, dispositivos etc.

= (Figure 4B) Cabo de saida da trava.

= (Figure 4C) Para placa de entrada.

1. Umfuro que entra no encaixe deve ser fornecido para o cabo de saida do Axis.

2. Oscabos de entrada passam do controle de entrada (eletrodos, dispositivos etc.) para a placa
do conector de entrada. O cabo de saida do Axis passa da articulagdo do ombro até a placa do
conector de entrada.

3. Conecte os cabos 3 placa de entrada.

@ Informagoes: Para obter mais informagoes sobre a fabricacao de eletrodos,
consulte Instrugdes de fabricagdo de Elbow Espire.

CABOS DE ROTEAMENTO DA ARTICULAGCAO
ENDOESQUELETICA DO OMBRO (FIGURE 5)

Na versao endoesquelética, os cabos de entrada e saida sao direcionados pelo centro da articulagao de ombro.

= (Figure 5A) Para eletrodos, dispositivos etc.

= (Figure 5B) Cabo de saida da trava.

= (Figure 5C) Para placa de entrada.

1. Um furo que entra no encaixe deve ser fornecido para o cabo de saida do Axis.

2. Passe todos os cabos do encaixe, pelo centro da articulagio de ombro, para fora da
torre, até a placa de entrada do cotovelo.

3. Fixe os cabos na torre com fita.

4

5. Conecte os cabos a placa de entrada.

®

@ Informagges: E recomendado o uso de uma tampa cosmética para envolver e
proteger os cabos.

Insira os cabos por uma das duas entradas no adaptador endo.

Informagdes: Para obter mais informagdes sobre a montagem do adaptador
endo, consulte Folha de instrugoes do kit de adaptador endo da Elbow Espire




DICAS TECNICAS

Use parafusos de 30 mm para fixar em um encaixe de verlﬁcagao grosso, e parafusos de 20 mm para um encaixe
de verificagdo mais fino. A quantia recomendada de projecao de comprimento do parafuso para fora do encaixe

deve ser entre 450 e 550 polegadas
= Asuperficie de montagem deve ser plana e paralela para que a trava funcione corretamente.
= Nao remova a placa de apoio na articulagdo do ombro.

= O parafuso sextavado de 1/16 pol., acessivel pelo centro da articulagdo, pode ser removido e realocado para mudar a
par: P P i lagao, p! P
posicao de parada do centro. Existem 6 locais possiveis, com distancia de 60°.

= Com a placa dobrada, o usuario pode girar 15° internamente em diregéo a linha média do corpo, quando o brago
superior estiver em frente. Se vocé preferir uma linha reta, entdo tire a extremidade da dobradura da placa umeral e

conecte a extremidade reta a forquilha.
ATENCAO
A | A capacidade de carga nao pode exceder 50 Ib (22,7 kg), incluindo a protese.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de
inspegdo garantida abaixo.

Orientagdes de inspegio
= Sinais visiveis/audiveis de desgaste, rachadura, dano etc.
= Garanta que a articulagao se mova livremente sem obstrugao.

- Garanta que a trava encaixe e desencaixe adequadamente.

AGENDAMENTO DA INSPEGAO DE GARANTIA PARA AXIS: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST
- horario da costa leste dos EUA e Canada). Apés o horario comercial, um ndmero de Servigo
Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagées de componentes nao
autorizadas pelo fabricante

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padrdes oficiais aplicaveis
ou um padrao definido interno quando um padréo oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com
estes padrées sdo obtidas somente quando os produtos da College Park sio utilizados com outros componentes
recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado baseado no uso individual do paciente. Este
dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um
profissional médico. O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente sério® que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o protético e/ou
paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” & definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou pode
levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave
temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaga a
saide pablica.



COAEPXWUMOE YNAKOBKU TPEBYEMbIE UHCTPYMEHTbI

Mneyesoit cycras AXIS (1) BuHTbl M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) BuHTbl M3 0,5 x 30 mm PH FL (10) lonoska csepna 3 mm lonoska ceepna 14 mm
MoHTaxHoe Konbuo SJ90 (1) Topuesoit katoy 0,050 atorima (1) TopueBsoit katoy 0,062 atorima (1) Ortseprtka Ne 1 Phillips

Topuesoii kntoy 0,156 atorima (1) Topuesoit katod 3 mm (1) Kntou T10 Torx (1) TONbKO p.nﬂ 3HAOCMCTEM bl
lonoska ceepna 0,125 atoima (1) UunnuHapudeckuii wtnudt U3 Heprasetowweit ctanm (0,125 x 0,250 aroiima) (1) JuHamomeTpuyeckuin Ky

C nomowbko 3moli CXeMbl 8bl MOXEME Y3HAMb, KAK HA3bI8AIOMCA OpU2UHANbHbIE Oemanu AXIS. Imu Ha38aHUA 8CMPeYarMCA 8 meKcme UHCMPYKYUl. Kpome mozo, ux Heobxo0umo 3Hams Npu 0bueHuuU c npedcmasumenem
mexHuyeckol cayxbbl.

OcHoeHble komnoHeHmsl! (Figure 1)

A-3K30CKEﬂeTHaH nnevyesasn B.Pervnmpoaka TpeHua abaykummn C.Koporvn:\cno D.MexaquecxMﬁ E.aneKTpOHHHH dUKCUpYIOLW M MeXaHN3M
nnacTuHa durKeUpyloLWmMii mexaHmusm
F. MoHTa)Hoe KonbLo G.ernemele 3nemeHTbl T10 Torx nne4yeBoit NNacTUHbI H. Tpy6Ka saHAOCHUCTEMDI |. Tpy6Ka aHg0oCUCTEMBI

Homep getanu AXIS Tun kpenneHus Mpusog pukcauum ONMUCAHUE USAENNA

duKcnpyloumiica naeyesoii cycTas Axis paspaboTaH An1A 3K30CKeNETHOTO W SHA0CKENIETHOTO KPenieHus, a Takke
$J90 BK IK30CKeNeTHbIN PyyHoit [LNA MEeXaHWNYECKOi 1 3N1eKTPOHHO GUKCaLMN. B ero KOMNNEKT BXOAAT MOHTaXHOE KO/bLO U AECATL KPenexHbIX
3/1EMEHTOB.
$J100 BK JHAO0CKENETHbIN PyuHoW nPE,U,YCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
SJ92 BK JK30CKeNeTHbIN INEeKTPOHHbIN Mneyesoii cycTas Axis npeacTasnaeT coboii yCTpoicTBO, KOTOPOE NpeAHa3HaueHo ANA BOCCTAHOBNEHUA OAHO
M HECKONbKNX GYHKLMIA G1ON0TMYECKOro NeyeBoro CycTasa A1a NalyeHToB, NepeHeciumx amnyTaumio
$J102 BK SHAOCKENETHbIN 9NeKTPOHHbI BEPXHUX KOHEYHOCTEIA.




/A NOKA3AHMA K /A\ NPOTUBONOKA3AHMA

NMPUMEHEHUMIO

= AMnyTaums BepxHen KOHEYHOCTU Ha YpOBHE

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKU

MNpuseaexue 1802

= HeT AaHHbIX

CrubaHue u pasrubaHue 2409 (25 nonoxkeHunit Gpukcaumum)

[onyctumasn Harpyska 23 kr (50 ¢yHTOB) C NpoTe3oM

290 r

Bec uspenuna

FapaHTua 2 roga

MHCTPYKLIMU NO SHAOCKENETHOM TPYBKE

1. BcrasbTe Tpy6Ky B TPYBHbI 32KMM 1 3aKPENWTE, 3aTAHYB PYKOM YCTAHOBOHbIA BUHT. (Fig.2A)

N3mepbTe 1 oTpexbTe A0 H‘/)KHOM ANVHbL.

C nomoLLbo BXOAALLEN B KOMMIEKT NOCTaBKM roN108KkuM ceepna 0,125 ftoiima npocsepanTe oTBepcTHe B
ueHTpe Tpy6HOro 3axuma 1 Yepes camy Tpy6ky. (Fig.2B)

4. MonHocTblo BCTaBbTE B TONILKO UTO npocBep/ieHHOe OTBEPCTHE BXOAALLNIA B KOMNIEKT NOCTaBKM
UMANHAPUYECKU WTUGT U3 HepxaBetoleit cTanun. 3To NpeaoTBPaTUT Bbigeprusanme Tpybku. (Fig.2C)

3aKpyTUTE YCTAHOBOUHbI BUHT TPYBHOTO 3aXKMMa C MOMEHTOM 3aTAMKM 5 H-m.

MHCTPYKLIMM MO MOHTAXY (414 BCEX MOZE/IEN)

Co34aiTe NPOCTPAHCTBO A7 MOHTAXKHOM NAACTUHBI HA TMNCOBOW NOBA3KE U NPUKpenuTe.
HBABMHbTE KOHTPO/ZIbHOE rHe34,0 Ha NOBA3KY U MOHTAaXHYI NNACTUHY.

OYNCTMTE MOHTAXHYIO NNACTUHY ANA UCMONb30BAHWUA NPU NPUKPENAEHNN NIeYa K THe3ay.
MoMecTUTe MOHTaXHYIO NAACTUHY B YTy6NeHHYI0 061aCTb KOHTPOILHOTO THe3Aa.

MpocBepanTe OTBEPCTUA ANA MOHTAXKHbIX BUHTOB.

MpUKpenuTe Nae4eBot CYCTaB K MOHTAXKHOM NAACTUHE C NOMOLLbIO BXOAALLMAX B KOMM/IEKT NOCTaBKM
KpernesKHbIX 31€MEHTOB 1 3aKPYTUTE C MOMEHTOM 3aTAKKM 1 H-m (9 Atoiim-dyHT).

OTperynupyiTe TpeHue abayKuMM 4,0 HEOBXOA4MMOro YPOBHA NyTEM NOBOPOTA BUHTA C LWECTUTPAHHOM
rONI0BKOWI B BEPXHEI 4aCTV XOMYTOBOTO 3aXMUMa.

MneyeByto NNACTUHY MOXKHO Y6paTh, 4TO6bI NONYUYNTL AOCTYN K KaHaNy 418 NPOKAAAKM NPOBO/OB.
Mpu NOBTOPHOM YCTaHOBKE NNACTUHBI 3aKPYTUTE KPENEXKHbIE 3N1eMEeHTbl C MOMEHTOM 3aTAXKM 1 H-m
(9 proim-dyHT).

MHCTPYKLMUN MO MOHTAXY (MEXAHWUYECKAA MOZE/Ib)

PacnonoxuTe Nae4Yesoit CycTas BEPTUKaNbHO, TakUM 06pa3om, 4T06bI GUKCUPYIOLMI MEXaHWU3M Bbl
Hanpas/IeH B CTOPOHY AMUCTaNbHOTO KOHLA. ECv GUKCHPYIOWMilt MEXaHW3M NOBOPAYMBAETCA CIMIIKOM AaNneKo
N0 4acoBOW CTPe/IKe UM NPOTUB YaCOBOW CTPEIKM, OH ByleT npenaTcTBOBaTL Tpocy boyaeHa yaaneHHoro
¢duKcaTopa nam komnaekta nogrankusanua. (Figure 3A)

a—y

N OUVIAWN

%

BbIpOBHSAITE NeYeBOii CycTaB BEPTUKANbHO NPU ONpeAeneHn MOHTaXHoro nonoxenua. (Figure 3B)
MpumeyvaHue. M3bezalime y2noe abOyKyuu, Komopele npueedym K KOHMAaxkmy € 8UA0YHbIM COEOUHEHUEM.

3NEKTPOHHbIN NPUBOA, ®UKCALIUN AXIS

MpumeyaHue. Mneyesble cycTasbl Axis Electronic CoBMeCTUMBI To/bKO ¢ Bepeuamu Steeper Espire Elbow Pro u Hybrid.

OnucaHue 3NEeKTPOHHOTO NpuBoAa GpuKcayum

MneyeBoli cycTas AXis 4OCTYNEH C 3/IEKTPOHHbIM NPUBOAOM GUKCaLMK B 06enX BEPCUAX: IK30CKENETHOMN U
SH,CI,DCKEHETHOW MuTaHWe nneyesBoro CyCTaBa OCyLWeCTBAAETCA C MOMOLbIO 6a'rapem JIOKTEBOrO CyCTaBa ESpiI’E,
OH YNpaBAAETCA C MOMOLLbIO BXOAa Mo Bbibopy. [InA akTMBaLmm dukcauum Tpebyercs BbIXO4HOW Kabenb, KOTopbIi
MOAKNIOYAETCA K BXOAHOM naarte.




NPOKNAAKA KABEJIEN YEPE3 3K3OCKENETHbINA N/IEYEBOW NMPOKNAAKA KABE/IEM YEPE3 QHAOCKEIIETHbIﬁ

!
CYCTAB (FIGURE 4) NNEYEBOW CYCTAB (FIGURE 5)

B 3K30€KeﬂeTH0l;1 Bepcun BXO,D,HOFi " BbIXOAHOﬁ npoBoOAa NPOXOAAT Yepes KaHa/l Mexay KOpoOmMbIC/IOM U o o o

NEUEBOM MNACTUHOI. B aHA0OCKeNneTHOM Bepcumn BXOAHOM M BbIXOAHOM NPOBOAA NPOXOAAT Yepes LieHTP N/1e4eBoro CycTasa.

= (Fi 5A) K anektpogam, pene 1 T.4.
= (Figure 4A) K anektpogam, pene v T.A. gure poaam, p A

. = (Figure 5B) BnoknpoBKa BbIXOAHOTO NPOBOAA.
= (Figure 4B) BhokMpoBKa BbIXOAHOO NPOBOAA.

= (Figure 4C) K BxoaHoit nnate = (Figure SC K sxopuol nnare.

1. [inn sbixogHoro NpoBoaa Axis 4ONKHO BbITs NPeAYCMOTPEHO OTBEPCTHE, BXOAALLEE B FMAb3Y.

1. [na BbixogHoro nposoga Axis A01KHO 6bITb NPesyCMOTPEHO OTBEPCTHE, 2. MponoxuTe Bce Kabenu OT rMNb3bl, Yepes LLEHTP NAEeYeBOro CycTasa, BHU3 3a NpeAenbl NUI0Ha, 40
BXOAH LIJ,EE BIuUA b3y- BXOAHOﬁ nnaTtbl IOKTEBOrO CyCcTasa.
3. MpuKpenuTe Kabenu K NUNOHY C NOMOLLbIO SIEHTbI.
2. BxogHble NpoBOAa NPOXOAAT OT BXOAHOIO yNpasieHus (3N1eKTpobl, N
o o 4. BcrasbTe Kabenu yepes3 O4HO U3 ABYX OTBEPCTUMN HA SHAOCKONUYECKOM aganTtepe.
nepekatoYaTeNv u T.4.) K BXO4HOM naaTe ¢ pa3bemamu. BoixogHoi nposog,
. o 5. MopcoeanHnTe Kabenu K BXOAHOI niaTe.
AXis MpoOXoAUT OT N1EYEBOro CycTaBa K BXOAHOM naaTe ¢ pasbemamu.
3. MoacoeanHnTe Kabenn K BXOAHON naaTe. @ CsegeHua. [1na nonydeHna 40NoAHUTENbHON MHGOPMaLLMKM O cOopKe
3HA0CKOMMYECKoro agantepa cM. MHCTPYKLMIO NO KOMNIEKTY
@ CegeHuA. [1ns nonyyeHns nHbopmaumm o6 ycTaHOBKE 3N1EKTPOLOB CM. 3HA0CKONMYECKOro aganTtepa N0KTeBoro cycrasa Espire

MHCTpYKUMM NponssoguTens JIoKTeBoro cycraBa Espire.

@ CBefeHuA. PekomeHAyeTcA MCNOoAb30BaTh AEKOPATUBHYIO KPbILLKY AR
pa3melLeHnA 1 3aLnTbl NPOBOLOB.



TEXHW-IECKME PEKOMEHAAL WU

Vicnonb3yiite BUHTbI 30 MM ANA NPUKPENAeHUA K TONCTOMY KOHTPONbHOMY rHesay 1 20 mm — k 6onee
TOHKOMY KOHTPONbHOMY rHe3zy. PekoMeH/yemas A/IMHa BUHTa, BbICTYNaloWan U3 rHesfa, Ao/KHa CoCTaBNATh
0,450-0,550 atoiima

= MOoHTaKHaA NoBePXHOCTb A0/MKHA ObITb MNOCKOM U NapannensHon Ans Haanexallein paboTsl drkcaTopa.

= He CHMMaliTe ONOPHYIO NAACTUHY C NAEYEBOrO CYCTaBa.

= BWHT C LWeCTUrpaHHoi ronoskoit 1/16 Aloima, LOCTYNHbIN Yepes LEHTP COEANHEHMA, MOKHO BbIBEPHYTL U
NepemecTuTb AN N3MEHEHUA NONOKEHNA LE@HTPaIbHOTO CTonopa. iIMeeTca 6 BO3MOXHbIX MONOXKEHMIA C
warom 60°.

= C NOMOLLbBIO U30THYTOM NAACTUHbI NONb30BaTe/Ib MOXET U3HYTPU NOBEPHYTL Ha 15° B HanpaBneHWUn cpeaHei
JIMHUM TeNa, KorZa Naevo HanpasaeHo Npamo snepes,. ECau Bbl npeAnoynTaeTe NPAMYyIO IMHMIO, OTPEXbTe

M30|'H\/Tb|;1 KOHeL, Ni1e4yeBoi NAACTUHbI U CN\OHTMP\/IZTQ ﬂpﬂMO;\ KOHeL, Ha XOMyT.

NPEAYNPEXOEHUE

C 3HayeHWe 4ONYCTUMOM Harpy3KM He 40/IXKHO NpeBbiwath 50 pyHTOB (22,7 Kr),
BK/IIOYaA NpoTes.

WHOOPMALIMA O TAPAHTUIHBIX MPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUU

College Park pekomeHdyem, 4mobbi 861 NAAHUPOBANU 0718 CBOUX NALUEHMO8 NPOBEPKU 8
€oomeemcmauU ¢ 2paghukom 2apaHMUuliHbIX NPOBEPOK HUXMCE.

PekomeHpauum no nposepkam
= Bu3yanbHble/3BYKOBble NPU3HAKK M3HOCA, TPELLWH, NOBPEKAEHUN U T. 4.
= YBeamtech, YTO coeiMHEHUE ABUKETCA CBOBOAHO M BecnpenaTCTBEHHO.

- y6e,£LVITECb, 4YTO d)l/IKCaTOp BXOAMUT B 3auenneHne v BbIXognT U3 Hero 40/HKHbIM O6pa3ON\.

rPA®UK FAPAHTUMAHBIX NPOBEPOK A1A1 AXIS: EXXEFOAHO.

KPYINOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb U SKCTPEHHOE
OBCNTYAKUBAHUE

06bluyHoe Bpems paboTbl College Park — c noHesenbHuka no naTHuULy, ¢ 08:30 fo 17:30 (BocTouHOE noscHoe
Bpemsa CLLIA). BHe 3Toro BpeMeHu MOXKHO cBA3aTbcA ¢ npeactasutenem College Park, no3soHuB no Homepy
IKCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKOI C/Y3K6bI.

OTBETCTBEHHOCTb

MpoussoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a le,Ep6, BbI3BaHHbIN UCMNONb30BAHMEM COYETAHUIN KOMMNOHEHTOB,
KOTOpble He 6binn pa3speweHbl npoussoguTenem

/A\ BHUMAHME

M3penna n komnoHeHTsl College paspabaTbiBaloTcA U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMMU
0dULMANbHBIMW CTaHAAPTaMU MU BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHWM, €CI HE NPUMEHARTCA ODULIMANbHBINA
cTaHgapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBME 3TUM CTaHAAPTaM JOCTUrAlOTCA TO/IbKO TOTAA, KOrAa U3aenus
College Park ncnonb3sytotca ¢ Apyrumu pekomeHA0BaHHbIMM KomnoHeHTamu College Park. 3To nsgenve
paspaboTaHo 1 NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCNO/IL30BAHNA OAHUM NaLMEHTOM. 3TO ycTpoiicTso HE A0MKHO
MCMO/Ib30BaTbCA HECKONBKMMM NaLIMEHTaMK.

/A\ BHUMAHME

EC/IM NP1 MCMONb30BaHUM 3TOTO U3AENUA BOSHUKHYT Kakne-nnbo npobaembl, HemeANeHHO obpaTuTecs K
Bpauy. MpOTe3nCT U/MaKn NauMeHT JoMKHBI coobiaTb komnaHuu College Park Industries, Inc. U KOMNETEHTHbIM
opraHam rocyAapcTsa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXOAMTCA NPOTE3NCT U/WAM NALMUEHT, O II0BbIX CEPbE3HBIX
MHUMAEHTax*, KOTOpble NPON30LWAN C YCTPONCTBOM.

*Mop, cepbesHbIMU MHLMAEHTaMU NOHUMAIOTCA Nt06bIe UHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UM KOCBEHHO NPUBENN
MAW MOTYT NPUBECTU K 1L06OMY U3 CeAyIoLWmMX YCA0BWIA: (a) CMepTb NauueHTa, NoNb30BaTeNs UK Apyroro
mua, (b) BpemeHHoe nan HeobpaTUMOE Cepbe3HOoe YXYALWEHWE COCTORAHNUA 340POBbA NALMEHT], NONb30BaTENA
MAW ApYroro iua, () cepbesHan yrposa 061ecTBEHHOMY 3,0P0BbIO.



FORPACKNINGENS INNEHALL

(1) AXIS axelled
(1) SJ90 monteringsring

(1) 0,156” sexkantsnyckel

(1) 0,125” borrskar

(10) M3 0,5 x 20 mm PH FL skruvar
(1) 0,050” sexkantsnyckel

(1) 3 mm sexkantsnyckel

(10) M3 0,5 x 30 mm PH FL skruvar
(1) 0,062” sexkantsnyckel

(1) T0 torxnyckel

VERKTYG SOM KRAVS

3 mm borrskar 14 mm borrskar

Stjarnmejsel nr 1

ENDAST ENDO

(1) SS rorstift (0,125 x 0,250™) Momentnyckel

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i AXIS. De har delarna anvands i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)

A\ Exoskeletal humeral platta

F. Monteringsring

B.Justering av abduktionsfriktion C. Bygelplatta D.Mekanisk I3smekanism E. Elektronisk I3smekanism

G.T10 torx humerala plattfastdon H.Rérklimma l. Endoror

PRODUKTBESKRIVNING

AXIS artikelnummer  Monteringst Lasaktiverin
gstyp g Axis Locking Shoulder Joint ar konstruerad med ett exoskeletalt eller endoskeletalt alternativ
SJ90 BK Exoskeletal Manuell och ett mekaniskt eller elektroniskt lasalternativ. Den inkluderar en monteringsring och tio
$J100 BK Endoskeletal M I monteringsfastdon.
ndoskeleta anue N
, AVSEDD ANVANDNING
SJ92 BK Exoskeletal Elektronisk Axis Shoulder Joint ar en enhet avsedd att erstta en eller flera funktioner hos den biologiska humana
SJ102 BK Endoskeletal Elektronisk axelleden fér personer med amputerad 6vre extremitet.




/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer av dvre extremitet vid axeln = Ingakinda
Abduktion 180°
BSjning-strackning 240° (25 laspositioner)
Birformaga 23 kg (50 Ibs) med protes
Produktens vikt 290 ¢
Garanti 2ar

ENDOSKELETALT ROR ANVISNINGAR
Forin roret i rorklamman och sakra genom att dra at installningsskruven for hand. (Fig.2A)
« Mat och skar av till 6nskad langd.

Anvand det medféljande 0,125” borrskaret och borra genom hélet i mitten av rorklamman och

genom sjalva roret. (Fig.2B)

Forin medfoljande SS rorstift helt i det hal som just borrades. Detta forhindrar att roret dras
ut. (Fig.2C)

Dra &t rorklammans installningsskruv med 5 Nm.

(LI NEPESES

MONTERINGSANVISNINGAR (ALLA MODELLER)

Skapa plats for monteringsplatta pa gipsavgjutning och fast

=y

Dra kontrollfaste dver gjutningen och monteringsplattan

Rengor monteringsplattan for anvandning vid fastning av axeln till fastet

Placera monteringsplattan i det forsdnkta omradet pa kontrollfastet

Borra hal for monteringsskruvar

Fést axelleden pd monteringsplattan med anvandning av medfdljande fastdon och dra 4t med 1 Nm (9 in-Ib)

Justera abduktionsfriktionen till onskad niva genom att vrida sexkantsskruven Gverst pa bygelklamman.

ONOUTAWN

Humeral platta kan avldgsnas for att komma &t forsankt kabeldragningskanal. Vid termontering av platta

dras fastdonen 8t med 1 Nm (9 in-Ib).

MONTERINGSANVISNINGAR (MEKANISKT)

Placera axelleden vertikalt 53 att lasmekanismen ar riktad distalt. Om lasmekanismen vrids alltfor ldngt medurs eller
moturs kommer den att hindra Bowden-vajern for fijarrlasning eller I3ssatsen. (Figure 3A)

Rikta in axelleden vertikalt nar monteringspositionen faststalls. (Figure 38)

Obs: Undvik abduktionsvinklar som kan orsaka kontakt med bygelleden

AXIS ELEKTRONISKA LASAKTIVERARE

Note: Axis Electronic Shoulder Joints are compatible with the Steeper Espire Elbow Pro and Hybrid versions only.

Oversikt over elektronisk lasaktiverare

Axis Shoulder Joint finns med en elektronisk |3saktiverare i bade exoskeletal och endoskeletal version. Axeln drivs av
ett Espire Elbow-batteri och styrs via dnskad ingédng. Den kraver en utgingskabel for att paverka laset, som ansluts till
ingangskortet.



DRAGNING AV KABLAR GENOM DEN
EXOSKELETALA AXELLEDEN (FIGURE 4)

| den exoskeletala versionen dras bade ingdngs- och utgangsledare genom kanalen mellan bygelplattan
och den humerala plattan.

= (Figure 4A) Till elektroder, omkopplare etc.
= (Figure 4B) Las utgangsledare.
= (Figure 4C) Till ingangskort.

1. Etthl for att komma in fastet m3ste tillhandahllas for Axis utgéngsledare.

2. Ingangsledare en gdr fran ingangskontrollen (elektroder, omkopplare etc.) till
ingdngsanslutningskortet. Axis utgangsledare gar fran axelleden till ingangsanslutningskortet.
3. Fastkablarna pa ingangskortet.

@ Info: For mer information om elektrodtillverkning, se tillverkningsanvisningar
for Espire Elbow.

DRAGNING AV KABLAR GENOM DEN ENDOSKELETALA
AXELLEDEN (FIGURE 5)

| den endoskeletala versionen dras bdde ingangs- och utgdngsledare genom axelledens mittpunkt.

= (Figure 5A) Till elektroder, omkopplare etc.
= (Figure 5B) Las utgangsledare.
= (Figure 5C) Till ingangskort.

Ett hal for att komma in fastet maste tillhandahallas for Axis utgangsledare.

Dra alla kablar fran fastet genom axelledens mittpunkt, ned utanfér pylonen, till
armbagens ingangskort.

1.

2.

3. Fistkablarna pa pylonen med tejp.

4. Forinkablarna genom en av de tva 6ppningarna pa endoadaptern.

5. Fastkablarna paingangskortet.

@ Info: Fér mer information om endoadapterenheten, se instruktionsbladet for
Espire Elbow Endo adaptersats

Info: Anvandning av kosmetiskt holje rekommenderas for att innesluta och

skydda kabelledare.

®




TEKNISKA TIPS

= Anvand 30 mm skruvar for att fasta pé ett tjockt kontrollfaste och 20 mm for ett tunnare kontrollfaste.
Rekommenderad langd skruv som sticker ut fran fastet ska vara mellan 0,450-0,550"

= Monteringsytan maste vara plan och parallell for att I3set ska fungera korrekt
= Tainte bort stodplattan pé axelleden

= 116" sexkantsskruven som ar dtkomlig genom ledens mittpunkt kan tas bort och placeras om for att andra
mittstoppets position. Det finns 6 mdjliga placeringar, 60° fran varandra

= Med den bojda plattan kan anvandaren vrida 15° mot kroppens mittlinje nar dverarmen ar rakt framat. Om du féredrar
en rak linje ska du skara av den bojda anden av den humerala plattan och montera den raka anden mot bygeln

VARNING
/A |Belastningen far inte overskrida 22,7 kg (50 Ibs) inklusive protes.

GARANTIINSPEKTION/ UNDERHALLSINFORMATION
College Pork rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for garantiinspektioner nedan
Riktlinjer for inspektion

= Synliga/horbara tecken pa slitage, sprickor, skador etc.

= Kontrollera att leden kan roras fritt utan hinder.

= Kontrollera att laset kan lasas och lasas upp korrekt.

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV AXIS: ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE 24-7-365

College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfér arbetstid finns
det ett nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en College Park-representant med.

ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av
tillverkaren

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller
eninternt definierad standard nar ingen officiell standard ar tillimplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa
standarder uppnds endast nar College Park-produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-
komponenter. Denna produkt har utformats och testats baserat p& enpatientsbruk. Enheten ska INTE anvandas av
flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din likare omedelbart.
Ortopedingenjéren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter” som har intréffat i samband med
enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjéren
och/eller patienten ar baserad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha lett eller kan leda till nagot av
foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons déd, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av en
patients, anvandares eller annan persons hlsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



PAKET ICERIGI
(1) AXIS Omuz Eklemi

(1) SJ90 Montaj Halkas
(1) 0,156 ing alyan anahtar

(1) 0,125 ing Matkap ucu

GEREKLI ALETLER

(10) M3 0,5 x 20 mm PH FL vidalar (10) M3 0,5 x 30 mm PH FLvidalar | 3 mm matkap ucu 14 mm matkap ucu
(1) 0,050 ing alyan anahtar (1) 0,062 ing alyan anahtar #1 Phillips uglu tornavida

(1) 3 mm alyan anahtar (1) T10 Torx Anahtari YALNIZCA ENDO

(1) SS Yuvarlak Pim (0,125 ing x 0,250 ing) Tork anahtar:

Bu sema, AXIS’in benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A\ Ekzoskeletal Humeral Plaka
F. Montaj Halkasi

B. Abdiiksiyon Stirtiinme Ayari C.Catal Plaka D.Mekanik Kilit Mekanizmasi E. Elektronik Kilit Mekanizmasi
G.T10 Torx Humeral Plaka Tespit Elemanlari H.Boru Kelepgesi l. Endo Boru

URUN AGCIKLAMASI

AXIS Parca Numarasi  Montaj Tipi Kilit Aktuatoru

§ J 1P Axis Kilitlenir Omuz Eklemi, ekzoskeletal veya endoskeletal montaj secenegiyle ve mekanik ya da
SJ90 BK Ekzoskeletal Manuel elektronik kilit segenegiyle tretilmistir. Bir montaj halkasi ve on adet montaj tespit elemanina sahiptir.
SJ100 BK Endoskeletal Manuel KULLANIM AMACI
SJ92BK Ekzoskeletal Elektronik Axis Omuz Eklemi, Ust ekstremite amplitasyonlari igin biyolojik insan omuz eklemine iliskin bir veya
SJ102 BK Endoskeletal Elektronik daha fazla iglevin yerini almak izere tasarlanmig bir cihazdir.




/A\ KONTRENDIKASYONLAR:

= Bilinen yoktur

/\ ENDIKASYONLAR:

= Omuzda Ust ekstremite amplitasyonlari

TEKNiK OZELLIKLER

Adiiksiyon 180°
240° (25 kilit pozisyonu)

Fleksiyon-Ekstansiyon

Agirhik Kapasitesi Protezle 23 kg (50 Ib)
Uriin Agirhig 290 ¢
Garanti 2 yil

ENDOSKELETAL BORU TALIMATLARI

1. Boruyu boru kelepgesi igine yerlestirin ve ayar vidasini elle sikarak sabitleyin. (Fig.2A)
. Olgiin ve istediginiz uzunlukta kesin.

ve boruyu delin. (Fig.2B)

. Yeniolusturdugunuz delikte, temin edilen SS yuvarlak pimi tam olarak yerlestirin. Bdylelikle

borunun disari gikmasi 6nlenir. (Fig.2C)

2
3. Temin edilen 0,125 ing matkap ucunu kullanarak, boru kelepgesinin ortasindaki delikten girerek
4

o

Boru kelepgesinin ayar vidasini 5 N-m tork degerine sikin.

MONTAJ TALIMATLARI (TUM MODELLER)

Algi Uzerinde montaj plakasi icin alan agin ve takin

. Ayar soketini algi ve montaj plakasi tizerine gekin

Montaj plakasini, omzu sokete takmada kullaniimak iizere temizleyin
Montaj plakasini, ayar soketinin girintili alanina yerlestirin

. Montajvidalariigin delikleri agin

OUTAWN™

. Temin edilen tespit elemanlarini kullanarak omuz eklemini montaj plakasina takin ve 1 N-m (9
in§f|b) tork deéerine sikin

N

Gatal kelepgenin st kismindaki altigen bagh vidayr dondirerek abdiksiyon sirtiinmesini
istediginiz seviyeye ayarlayin.

8. Kablo yonlendirme kanalina erigim igin Humeral Plaka gikarilabilir. Plakayi yeniden takarken,
tespit elemanlarini 1 N-m (9 ing-Ib) tork deéerine sikin.

MONTAJ TALIMATLARI (MEKANIK)

Kilit mekanizmas distale doniik olacak bigimde omuz eklemini dikey olarak konumlandirin. Kilit mekanizmasinin
saat yoniine ya da saat yoniiniin tersine dogru cok fazla dondurilmesi halinde, uzak kilidin ya da itme kitinin Bowden
kablosu engellenir. (Figure 3A)

Montaj pozisyonunu belirlerken omuz eklemini dikey olarak hizalayin. (Figure 3B)

Not: Catal baglantiyla temasa neden olacak abdiiksiyon agilarindan kaginin

AXiS ELEKTRONIK KiLiT AKTUATORU

Not: Axis Elektronik Omuz Eklemleri, yalnizca Steeper Espire Elbow Pro ve Hybrid sirimleriile uyumludur.

Elektronik Kilit Aktuatoriine Genel Bakis

Axis Omuz Eklemi, ekzoskeletal ve endoskeletal versiyonlarda bir elektronik kilit aktiatériyle meveuttur. Omuz,
Espire Dirsek bataryasindan giig alir ve tercih edilen giristen kontrol edilir. Kilidin aktlasyonu igin bir ¢ikis kablosu
gerektirir ve bu kablo giris paneline baglanir.




EKZOSKELETAL OMUZ EKLEMINDE
KABLOLARI YONLENDIRME (FIGURE 4)

Ekzoskeletal versiyonda, girig ve gikig kablolari gatal plaka ile humeral plaka arasindaki bir kanaldan
yonlendirilir.

= (Figure 4A) Elektrotlara, anahtarlara vb.

= (Figure 4B) Kilit ¢ikig kablosu.

= (Figure 4C) Girig paneline.

1. Axis gikig kablosu igin sokete giren bir delik saglanmalidir.

2. Girig kablolar, girig kontrollinden (elektrotlar, anahtarlar vb.) girig konektoru paneline gider.

Axis gikig kablosu, omuz ekleminden giri konektori paneline gider.

3. Kablolari giris paneline takin.

Talimatlari.

@ ‘ Bilgi: Elektrot imalatiyla ilgili daha fazla bilgi igin bkz. Espire Dirsek imalat

ENDOSKELETAL OMUZ_EKLEMiNDE
KABLOLARI YONLENDIRME (FIGURE 5)

Endoskeletal versiyonda, girig ve gikis kablolari omuz ekleminin ortasindan yonlendirilir.

(Figure 5A) Elektrotlara, anahtarlara vb.
(Figure 5B) Kilit gikig kablosu.

(Figure 5C) Girig paneline.
Axis gikig kablosu igin sokete giren bir delik saglanmalidir.

. Soketten gikan tim kablolari, omuz ekleminin ortasindan gecirin, asagida pilondan ¢ikarin ve
dirsek giris paneline getirin.

Kablolari bantla pilona sabitleyin.

. Kablolari endo adaptérdeki iki agzin birinden gegirin.

VAW N~

Kablolari girig paneline takin.

@ Bilgi: Endo adaptor tertibatiyla ilgili daha fazla bilgi icin bkz. Espire Dirsek Endo
Adaptor Kiti Talimat Formu

@ ‘ Bilgi: Kablo tellerinin Ustiini kapatmak ve korumak amaciyla kozmetik bir kilif

kullanilmasi onerilir.



TEKNiK iPUCLARI

= Kalin bir ayar soketine takmak igin 30 mm vidalari ve daha ince ayar soketi igin 20 mm vidalari kullanin. Soketten
gtkmasi onerilen vida uzunlugu 0,450-0,550 ing arasinda olmalidir.

= Kilidin diizgtin galigmast igin montaj ylzeyinin diz ve paralel olmasi gerekir.
= Omuz eklemindeki takviye plakasini glkarmayin.

= Orta durug pozisyonunu degistirmek igin, eklemin ortasindan erisilebilen 1/16 ing altigen basli vida gikarilabilir ve
yeniden konumlandirilabilir. 60° aralikli, olasi 6 konum vardir.

= Bukilmis plakayla kullanici, st kol dimduz 6nde oldugunda viicudun orta gizgisine dogru igeriye 15° donebilir. Diz
bir cizgi tercih ederseniz, Humeral Plakanin bikilmis ucunu kesin ve diiz ucu Catala monte edin.

UYARI

A\ | Yik kapasitesi, protez de dahil olmak tizere 22,7 kg’yi (50 Ib) asamaz.
GARANTI DENETiIMI/BAKIM BILGILERI

College Park, asagidaki Garanti Denetim programina gére hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.
Denetim Kilavuzlari

= Asinma, gatlak, hasar vb. bakimindan gorsel/isitsel belirtiler.
= Eklemin engellenmeden serbestge hareket ettiginden emin olun.

= Kilidin diizgun devreye alindigindan ve devreden ¢iktigindan emin olun.

AXIS iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BiR.
TEKNIK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal galisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30’dur (EST). Caligma saatleri

diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamig bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan
sorumlu tutulamaz

/A DIKKAT

College Park iirtinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde
tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park irlinleri énerilen diger College
Park bilegenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu tirln, tek bir hastanin kullanimina
gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/\ DIKKAT

Bu driin kullanilirken bir sorun olugursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla
ilikili olarak meydana gelen ciddi olaylar* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin
yerlesik oldugu liye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) bir hastanin, kullanicinin
ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saglg tehdidi.
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