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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 FL screws | 3mm drill bit 14mem 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 (1) 3mm hex key (1) T10 Torx Key ENDO ONLY

(1) 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,

AXIS Part Number Mounting Type Lock Actuator

$J90 BK Exoskeletal Manual and a mechanical or electronic lock option. It includes a mounting ring and ten mounting fasteners.
SJ100 BK Endoskeletal Manual

- INTENDED USE
S92 BK S Electronic The Axis Shoulder Joint is a device intended to replace one or more functions of the biological human
$J102 BK Endoskeletal Electronic shoulder joint for upper limb amputees.




BT A\ |NDICATIONS:

/A\ 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)
2. Measure and cut to desired length.

3. 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)

4. Inthehole you've just created, fully insert the included SS roll pin. This will prevent the tube
from puHing out. (Fig. 20)

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

MOUNTING INSTRUCTIONS (ALL MODELS)

Create room for mounting plate on plaster cast and attach
Pull check socket over cast and mounting plate

Clean off mounting plate for use in attaching shoulder to socket

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.

wNoUAWN S

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 4C) To input board
= (Figure 4B) Lock output wire

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

output wire travels from the shoulder joint to the input connector board.

w N~

« Attach cables to input board.

@ Info: For more information on electrode fabrication, see Espire Elbow
Fabrication Instructions. The Espire Elbow is manufactured by Steeper.
Contact Steeper for more info:

ROUTING CABLES THROUGH THE ENDOSKELETAL
SHOULDER JOINT (FIGURE 5)

. A) Te witch 3
(Figure 5A) To electrodes, switches, etc. « (Figure 58) To input board
= (Figure 5B) Lock output wire

In the endoskeletal version, both input and output wires are routed through the center of the shoulder joint.
1. Ahole entering the socket must be provided for the Axis output wire.

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

Input wires travel from the input control (electrodes, switches, etc) to the input connector board. The Axis

3. Fasten cables to pylon with tape.
4. Insertcables through one of two openings on the endo adapter.
5. 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.

CHANGING THE DEFAULT ROTATION STARTING POINT

The swing rotation can be changed for either a left-sided or right-sided amputation.
1. Remove fastener (Figure 6A)

2. Unlock AXIS, and rotate to desired position. (Figure 6B)

3. Re-Insert fastener into available slot. (Figure 6C)

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.

= The1/16” 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.




m = 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.

10

LIABILITY

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

/\ 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.

/\ CAUTION

Ifany 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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CbAbPXKAHUE HA ONMAKOBKATA
(10) BuHTOBE M3 0,5 x 20 mm PH FL

(1) moHTaskeH npbeTeH SJ90

(1) pameHHa crasa AXIS
(1) 0,050" wectorpam

(1) 0,156" wectorpam (1) 3 mm wectorpam

(1) 0,125" cpepio (1) SS ponkos wudt (0,125" x 0,250")

(10) BuHTOoBE M3 0,5 x 30 mm PH FL
(1) 0,062" wectorpam
(1) T10 kntou Torx

HEOBXOAUMU UHCTPYMEHTH

3 mm cBpeg/io 14 mm cBpegno

Ne 1 KpbcTaTa oTBepTKa
CAMO ENDO

JIMHamomeTpuueH K4

Tasu duaepama (Figure 1) Bu nomaza da ce 3anosHaeme ¢ yHukaaHume yacmu Ha AXIS. PehepeHyuume Ha me3u yacmu ca nocodeHu 8 uHcmpykuuama u mpa6Ba da ce uznoasBam,

koezamo 20B8opume ¢ npedcmaBumen om ekuna no mexHu4ecko obcaykBare.
OcHoeHu komnoHeHmu (Figure 1)

A. PameHHa nnoua Ha eksockenet  B. Perynupane Ha TpueHeto npu abaykuma

F. Paamep Ha moHTaeH npbcteH G, dukcaTopu 3a pameHHa naoda 110 Torx

Homep Ha yactta Ha AXIS  Tun nocTtaeaHe 3aaBuKBaLL, MEXAaHU3BM

3a 3aKNoYBaHe

C. HanopHa nnoua

SJ90 BK Ha eksockenet PbueH
SJ100 BK Ha eHpockaet PbueH
SJ92 BK Ha eksockenet EnektpoHeH
SJ102 BK Ha engockaet EnekTpoHeH

E. E/]eKTpOHeH 3aK/NKo4BaLl, MEXaHU3BM
(enekTpuueckn mogen)

D. MexaHunueH 3akntousaly
MeXaHU3bM

H. Cko6a 3a Tpv6a (Mogen Endo) I. Tpw6a Endo (Mogen Endo)

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

3akntoyBalLaTa pameHHa cTaBa Axis @ KOHCTPyMpaHa ¢ onuusA 3a NOCTaBAHE Ha eK3ocKeneTa unu
€H/IO0CKeNIeTa 1 OMLLMA 38 MEXaHUYHO UK €NEeKTPOHHO 3aK/ouBaHe. BK/IoUBa MOHTaKeH NpbCTeH
U feceT pMKcaTopa 3a MOHTaMK.

NPEAHA3SHAYEHUE

PameHHata ctasa Axis e yCTPOMCTBO, NPeAHa3HAYeHO Aa 3aMeH eiHa U nosede GyHKLUMM Ha
61oN0rMyHaTa YoBeLlKa pameHHa CTaBa 3a Xopa C aMMyTUPaHW KpanHULK.
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/A NOKA3AHUA: /\ NPOTMBOMOKA3AHMSA:

= AMNyTauuu Ha FOPeH KpanHUK = He ca usBecTHu
B 06/1aCcTTa Ha pamoTo

TEXHUYECKU CNELUDPUKALIUN

ApayKuma 180°

240° (25 no3numm Ha 3aKkNYBaHe)
23 kr (50 |bs) c npotesa
290 r

2 roguHmn

®dnekcua — YabakaBaHe

Kanauurer Ha Ternoto

Terno Ha npoayKTa

FapaHumsa

UHCTPYKUWUU 3A TPbBA HA EHAOCKEJIETA

1. MocraseTe TpbbaTa B ckobaTa 3a TPbOa M A 3aKpeneTe, KaTo 3aTerHeTe PbUHO UKCMpPaLLMA
BUHT. (Fig.2A)

2. W3mepeTe 1 U3pEKETe A0 enaHaTa Ab/KUHA.

3. CnomoluTa Ha npeaoctaseHoTo cepeasio 0,125" npobuiiTe npes oTBOpa B LeHTbPa Ha
ckobata 3a Tpb6a v npes camata Tpbba. (Fig. 2B)

4. B 0TBOPA, KOMTO TOKY-LLIO Cb3AaA0XTE, NOCTaBeTe OKPail BKAIOUYEHNA SS POKOB LNT.
Tosa e NpesoTBPaTH M3BaXKAaHe Ha Tpbbara. (Fig. 2C)

5. 3aTernete duKcMpalma BUHT Ha TpbBHaTa ckoba Ao 5 N-m.

MHCTPYKL WU 3A MOHTAX (BCUYKN MO/AE/IN)

Cb3/aiiTe MACTO 33 MOHTaXKHa M/104a BbPXY MMMNCOBa OT/IMBKA U NpUKpeneTe
M3gbpnaiite runsata 3a IpoBepKa BbpXy OT/IMBKATa U MOHTa)KHaTa nioda

—_

MouncTeTe MOHTaXKHaTa Na04Ya 3a U3Non3BaHe npw 3aKpensaHe Ha PamoTO KbM rnmasarta

MocTaBeTe MOHTaXHaTa NN0Ya BbB BATbOHATMHATA Ha rM13aTa 3a NPOBEPKa

MpobuiiTe OTBOPM 32 MOHTAXHMN BUHTOBE

MpyKpeneTe pameHHaTa CTaBa KbM MOHTa)KHaTa N104a C NOMOLLTa Ha NPEAOCTaBEHUTE GUKCATOPU U BLPTALL,
momeHT 80 1 N-m (9 in-Ib)

awn

N ouw

Perynupaiite TpueHeTo nNpy abayKUMA 10 )KeNaHOTO HWBO YPe3 3aBbPTaHe Ha BMHTA C LIECTOCTEHHA 1MaBa
B rOpHaTa 4acT Ha HanopHara ckoba.
PameHHara nno4a mose Aa 6b/ie OTCTpaHeHa 3a 40CTbN A0 KaHa/a 3a HacoYBaHe Ha NPOBOAHMKA.

&

KoraTo MOHTUpaTe OTHOBO N/i0yaTa, 3aTerHete ¢pukcatopute cbe 3ataraHe 1 N-m (9 in-Ib).

MHCTPYKL WU 3A MOHTAX (MEXAHUYHW)

MocTaBeTe pameHHaTa CTaBa BEPTUKA/IHO, TaKa Ye 3aK/I0UBALMAT MEXaHM3bM A3 € HACoYeH NCTaNHO. AKO 3aK/I04BALLMAT
MeXaHW3bM e 3aBbPTAH TBbP/E MHOTO MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPe/IKa UM 06PaTHO Ha YacOBHMKOBATa CTPesKa,
TOBa We nonpeyu Ha kabena Bowden Ha AMCTaHUMOHHOTO 3aKNt0uBaHe MM KoMNeKTa 3a nobyTeaHe. (Figure 3A)

MopgpasHeTe pameHHaTa CTaBa BEPTUKA/IHO, KOraTo onpeenarte nosuumaTa Ha moHTax. (Figure 3B)

3abeneskka: N36s268atime veau Ha ab0ykuyus, koumo we 0oBedam do koHmakm cbc cbeduHumeaHama cmaba.

ENEKTPOHEH 3A4BUXXBALL MEXAHU3BM 3A 3AK/TIOYBAHE AXIS
3abenexkka: EnekmporHume pamerHu cmaBu Axis ca ceBmecmumu camo ¢ Bepcuume Steeper Espire Elbow Pro u Hybrid.
06wy, Npernes Ha eNeKTPOHHWUA 3a4BUKBALL, MEXaHM3bM 3a 3aK/04BaHe

PamenHara cTasa Axis Ce NpeA/iara ¢ eNeKTPOHEH 33a/iBUXKBALL, MEXaHM3bM 3a 3aK/NI04YBAHE KAKTO
BbB BEPCUA 32 EK30CKENET, TaKa U BbB BEPCUSA 33 EHAOCKeNET. PamoTo ce 3axpaHBa ot 6atepusTa
Espire Elbow v ce ynpasnasa upes sxoa no usbop. Manckea usxozeH kaben 3a sageiicteaHe

Ha 3aKN04YBaHETO, KOUTO Ce CBbP3Ba KbM BXOAHUA NaHen.



MPOKAPBAHE HA KABE/IU NPE3 PAMEHHA CTABA
HA EK3OCKENET (FIGURE 4)

BbB BepcuATa C eK30CKeNeT KaKTo BXOAHWTE, Taka U U3XOAHWUTE NPOBOAHULIM Ce HAaco4BaT NPe3 KaHan Mexay
HanopHaTta nso4a U pameHHaTta nao4a.

= (Figure 4A) Kem enektpoau, npeBkalouBatean u ap. = (Figure 4C) Kbm BxopHua naHen
= (Figure 4B) 3aknlouBaHe Ha nsxoaHua npoBoaruk

1. 3a u3xomHua npoBoaHKK Ha Axis TPABBa Aa MMa OTBOP, KOMTO BAM3a B TMA3aTa.

2. BXoAHWTE NPOBOAHMLYM NPEMUHABAT OT BXOAHMA KOHTPO/ (€1EKTPOAM, NPEBK/IKOYBATENN 1 T.H.) 40 NaHeNa Ha
BXOAHWA KOHEKTOP. M3XO4HWAT NPOBOAHUK Ha Axis Ce ABUKM OT paMeHHaTa CTaBa 0 NaHena Ha BXOAHMA KOHEKTOp.

3. MpukpeneTe KabenuTe KbM BXOAHUA NaHen.

@ NHdopmauuma: 3a noBeye nHbopmauma oTHocHo npomsBoacTBoTo Ha
enektpoay Buxkre NHcTpykuum 3a nponssoacTso Ha Espire Elbow. Espire Elbow
ce nponsBexkaa ot Steeper. CBbpXMETE Ce CbC Steeper 3a noBeye UHPOPMALIMA:

NMPOKAPBAHE HA KABE/IU NPE3 PAMEHHA CTABA
HA EHOOCKENET (FIGURE 5)

= (Figure 5A) Kom enekmpodu, npeBkalouBamenu u op.
= (F 5B) Kem 8x00
= (Figure 5B) 3akaloyBare Ha usxodHus npoBodHuk (Figure 5B) Kum 6x00Hun narea

BbB BEpCHATA C EHAOCKENET KaKTO BXOAHUTE, TaKa U U3XO4HWUTE NPOBOAHMLM Ca NpeKapaHu npes LeHTbpa

Ha pameHHaTta cTtaBa.

1. 3a m3xomHua npoBoaHHK Ha Axis TpAGBa A4a MMa OTBOP, KOMTO BAM3a B rMA3aTa.

2. MpokapaliTe BCMUKM KaBE/M OT rMA3aTa NPes LEHTbPA Ha PaMEHHaTa CTaBsa, HaZoy U3BbH NMIOHa,
A0 NAaKbTHUA BXOAEH NaHen.

3. 3akpenete kaGenuTe KbM NUOHa C NeHTa.
4. nNocrasere kabenuTe Npes eAnH OT ABaTa 0TBOPa Ha aganTepa Endo.
5. MpukpeneTe kabennte KbM BXOAHUA NaHen.

@ NHdopmayms: 3a noBeye nHbopmauma oTHOCHO craobaBaHeTo Ha agantep
Endo Bukte CRMCBK € MHCTPYKLMK 3a KOMNeKT aganTep Espire Elbow Endo

@ NHdopmayma: MNMpenopbyBa ce nanonsBaHeTo Ha kozmeTtnyeH kanak
3a 068nBaHe v 3awmTa Ha kabeanute npoBoaHMLM.

NMPOMAHA HA HAYAJTHATA TOYKA HA BbPTEHE NO NOAPA3BUPAHE
3aBvpmaHemo npu HenpuHydeHo 0BurkeHue moxke da ce npomeHu 3a Aa68a uau
0siCHa amnymauyus.

1. Orcrpanere dukcatopa (Figure 6A)

2. Ortknovete AXIS 1 3aBbpTETE [0 KeNaHaTa No3nLuA. (Figure 6B)

3. Mocrasete oTHOBO dukcatopa B Hanuunua cnor. (Figure 6C)

TEXHUYECKU CbBETU

= W3nonsBaiite 30 mm BuHTOBE 32 3akpenBare kbm nebena ruasa 3a npoBepka n 20 mm
3a no-TbHka rna3a 3a npoBepka. MpenopbunTesHaTa gbAkrHa Ha BKHTa, cTbpyalla M3BbH
rmasaTa, TpabBa fa 6vae mexkay 0,450 - 0,550"

= MoHTaxkHaTa noBbpxHocT TpabBa Aa e paBHa v ycnopeaHa, 3a Aa moxke 3akaloyBaHeTo
na pabotu npaBuaHo.

= He oTcTpaHsaBalite onopHaTa nAacTMHa Ha pameHHara craba.



= BWHTBT C wectocTeHHa raaBa 1/16", gocTbneH npes ueHTbpa Ha ctaBata, moxke aa 6bvae
OTCTPaHeH U NPemecTeH, 3a fia ce NPOMEeHM NO3ULMATA Ha LeHTPAAHWA OrPaHUUUTEA.
Mma 6 Bb3moxkHn mectononoxkenus Ha 60° eaHo oT apyro.

= CorbHata nao4a notpebuteasT moske aa ce 3aBbpTun BurpelwHo Ha 15° kbm cpeaHaTa AvHUA Ha

TAAOTO, koraTo ropHata YacT Ha pbkaTta e nsnpaBera Hanpea. Ako npeanoynTate npaBa AMHUsA,
ToraBa otpexkeTe orbHaTUA kpait Ha pameHHaTa naoYa 1 MoHTWpaitTe npabus kpai kbm ckobara.

NPEAYNPEXOEHUE

2 ToBapoHoCUMOCTTa He Moxe aa Hagsuwasa 50 |bs (22,7 kr),
BK/IIOYMTENIHO MpoTe3aTa.

FAPAHLIMOHHA MPOBEPKA / UHOOPMALMA 3A MOAAPBKKA

College Park npenopvuBa da Hacpodume koHMpPoAHU npeaAedu Ha nayueHmume
Cu cveAdcHo epaguka 3a 2apaHyuoHHa npoBepka no-doay.

Hacoku 3a npoBepkKa

= BusyanHn/3BykoBu npusHaum Ha nsHocBare, nykHatrHu, noBpean v ap.

= YBepere ce, ye cTaBara ce aA8wku cBoboaHo H6e3 npenaTcTBuA.
= VYBepere ce, ue kalouankata ce 3axBaua n ocBoborkaaba npaBuaHo.

FPAGUK HA TAPAHLIMOHHATA MPOBEPKA 3A AXIS: FOIMLLHO.
TEXHUYECKA NOMOLL, / CNYKBA 3A CNELLIHA NMOMOLLL 24-7-365

PepnosHoTo paboTHo Bpeme Ha College Park e ot noHeaenHuk ao netok, ot 8:30 u.
10 17:30 u. (EST). M3BbH paboTHOTO Bpeme e HaNn4eH HOMep 3a CMEeLIHO TEXHUYECKO
0?§HY)KBBHE, 3a fja ce cebpxere ¢ npeacrasuten Ha College Park.

OTroBOPHOCT

Mpon3BOAUTENAT HE HOCK OTTOBOPHOCT 3a LLETU, MPUYMHEHN OT KOMBUHALMU OT KOMMOHEHTH,
KOWUTO He Ca paspelleHn oT Npon3BoanTens.

/\ BHUMAHME

Mpoayktute n komnoHeHTUTe Ha College Park ca npoekTMpaHm 1 TecTsaHu cbraacHo
NPUNOKUMUTE OPULMAIHW CTAHAAPTU WU BBTPELLHO AedUHUPAH CTaHAAPT, KOraTo He

ce npwnara opuLmManeH craHaapT. CbBMECTMMOCTTA M CNasBaHETO Ha Te3W CTaHAAPTYM Ce nocTurat
camo korato npogykTuTe Ha College Park ce usnonssat c apyrv npenopbyaH KOMNOHEHTH

Ha College Park. Tosu npoayKT e npoekT1paH 1 TecTBaH Bb3 OCHOBa Ha ynoTpeba oT eaunH
nauueHT. Tosa nsaenue HE TpabBa Aa ce 13Mo/3Ba OT MHOMKECTBO NaLMEHTU.

/A\ BHUMAHME

AKO Bb3HUKHAT HAKAKBM NPo6a1emMu C U3MON3BAHETO HA TO3M NPOAYKT, He3abaBHo ce
cBbpIKeTE € Balwma meAULUMHCKM cneumanmct. CneumanvcTsT No npotesvpaHe u/uam
naumeHTbT TpABBa Aa AOKNAABAT 33 BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT*, HaCTbNWA BbB BPb3Ka

c uspenueto, Ha College Park Industries, Inc. 1 KOMNeTeHTHWA OpraH Ha ibp)xaBaTa YieHkKa,
B KOATO CMELMANNCTBLT MO NPOTe3npaHe U/UNu NaLUEHTHT € YCTaHOBEH.

* ,CeproseH nHUMAeHT” ce fedUHMpPaA KaTo BCEKU UHLLUAEHT, KOWTO NPAKO UM KOCBEHO
€ [loBeN, MOXe /1a e OB/ UMW MOXKe [a A0Be/e A0 HAKOE OT CeAHUTE: a) CMbpTTa

Ha NauMeHT, noTpebuten unm Apyro auue, 6) BpEMEHHO UAKU NOCTOAHHO CEPUO3HO
B/IOLIABAHE Ha 34PaBOC/NIOBHOTO CbCTOAHME HA NaLMeHTa, NOTpeBUTens uau 4pyro nuue,
B) cepno3Ha 3ansiaxa 3a obLecTBeHOTO 3apase.



PAKKENS INDHOLD PAKRAEVET VERKTQ)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) Unbrakonegle 0,062” Stjerneskruetraekker nr. 1

(1) Unbrakonogle 0,156 (1) Unbrakonogle 3 mm (1) Torx-nogle T10 KUN ENDO

(1) Borekrone 0,125” (1) 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.

NSGLEKOMPONENTER (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
Det laselige skulderled Axis er en konstruktion med mulighed for eksoskeletal eller endoskeletal

SJ90 BK Eksoskeletal Manuelt montering og mekanisk eller elektrisk las. Monteringsring og ti
$J100 BK Endoskeletal Manuelt monteringsbolte medfolger.
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.
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/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af skulderens evre ekstremiteter = Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Adduktion 180°
240° (25 I3sepositioner)

Fleksion - ekstension

Vagtkapacitet 23 kg med protese
Produktvaegt 290 ¢g
Garanti 2ér

VEJLEDNING TIL ENDOSKELETALT ROR

1. Setroretirorklemmen og sikr ved manuelt at spa@nde satskruen. (Fig.2A)

Mal og skar til den enskede leengde.

roret. (Fig. 2B)

2.

3. Brugden medfolgende borekrone 0,125" til at bore gennem hullet i midten af rerklemmen og gennem selve
g g g 8 &

4. Indsztden medfelgende SS-rullebolt i det hul, du lige har boret. Dette forhindrer, at roret kan traekkes ud.

(Fig.2C)

5. Spand momentskruen pa rerklemmen til 5 Nm.

MONTAGEVEJLEDNING (ALLE MODELLER)

Gor plads pa gipsmodellen til monteringspladen og fastger denne

a—y

Traek kontrolsoklen over model og monteringsplade

Rens monteringsplade til fastgerelse af skulder til soklen

Anbring monteringspladen i det forseenkede omrade pa kontrolsoklen

Bor huller til monteringsskruer

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

NOUAWN

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

%

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

Placér skulderleddet lodret, sa ldsemekanismen 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 3B)
Bemaerk: Undga abduktionsvinkler, der ferer til kontakt med Ggleddet.

ELEKTRISK AKTUATOR TIL LAS FOR AXIS

Bemeerk: Axis elektroniske skulderled er kun kompatible med Steeper Espire Elbow Pro og hybridversioner.
Oversigt elektrisk aktuator til Ids
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 lasen, der tilsluttes indgangskortet.



KABELFORING GENNEM DET EKSOSKELETALE SKULDERLED

(FIGURE 4)

| den eksoskeletale version fares bade indgangs- og udgangsledere gennem en kanal mellem g og albuepladen.

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

= (Figure 4C) Til indgangskort

Soklen skal forsynes med et indgangshul til udgangslederen til Axis.

1.

2. Indgangslederne feres 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. Espire Elbow er fremstillet af Steeper. Kontakt Steeper for mere info:
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 5C) Til indgangskort
= (Figure 5B) Udgangsleder Ias

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

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

3. Fastger kabler til pylon med tape.
4. Indfor kabler gennem en af to abninger pa endo-adapteren.

5. Forbind lederne til indgangskortet.

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

Instruktionsark til endo-adapter til albueprotesen Espire

kablerne.

@ ‘ Info: Det anbefales at bruge kosmetisk afdaekning til at omslutte og beskytte

CANDRING AF STANDARD ROTATIONSSTARTPUNKT
Svingrotationen kan andres til enten en venstre- eller hajresidet amputation.

1. Fjern fastgorelseselementet (Figure 6A)

2. L3sAXIS op, og drej til den enskede position. (Figure 6B)

3. Sat fastgorelseselementet i den ledige dbning igen. (Figure 6C)

TEKNISKE TIPS

= Brug skruer pd 30 mm til fastgerelse til en tyk kontrolsokkel og pd 20 mm til en tynd kontrolsokkel.
Skruens ende, som rager ud over soklen, ber vaere mellem 1,143 cm 0g 1,397 cm lang

* Monteringsfladen skal vaere javn og parallel, for at Idsen kan fungere korrekt.

= Fjern ikke bagpladen pd skulderleddet.
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= Sekskantskruen 1/16”, der er tilgaengelig gennem leddets midte, kan flernes og flyttes for at @ndre
position for midterstop. Der er 6 mulige placeringer, som ligger 60° fra hinanden.

= Med pladen bejet kan brugeren dreje 15° ind mod kroppens midtlinie, nér overarmen er lige foran. Hvis du
foretraekker en lige linje, skal du afskaere den bejede ende af albuepladen og montere den lige ende til dget.

BN \pvArsEL

A\ | Belastningskapacitet er begraenset til 22,7 kg inklusive protesen.
GARANTI EFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE
College Park anbefaler, at du planleegger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstGende garantieftersynsplan.
Anbefalinger for eftersyn
= Synlige/herbare tegn pé slid, revner, skader osv.
= Sorg for, at enheden kan bevages frit uden hindring.
= Serg for, at lasen falder i hak og frakobles forsvarligt.

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR AXIS: ARLIGT

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

kontakte en repraesentant for College Park ved hjzlp af et nedopkaldsnummer.
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ANSVAR
Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination af komponenter, der ikke er
godkendst af producenten

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de galdende
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
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

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjelp.
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 herer hjemme.

*“Alvorlig haendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have
fort til eller kan fore til et af folgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig
eller varig alvorlig helbredsforveerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod
folkesundheden.authority of the Member State in which the prosthetist and/or patient is established.



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“ Sechskantschlissel

(1) 3 mm Sechskantschlissel

(1) 0.062“ Sechskantschlissel

(1) T10 Torx Schlissel

(1) SS Spannstift (0.125% 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

Drehmomentschlissel

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des AXIS vertraut zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen 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
$J102 BK Endoskeletal Elektronisch

D.N\echan'\scherVerr\ege\ungsmechan'\smus 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.
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A\ INDIKATIONEN: A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der oberen Extremitdtenan
der Schulter

TECHNISCHE ANGABEN

Adduktion 180°

Keine bekannt

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

290¢

2 Jahre

ANLEITUNGEN ENDOSKELETAL-ROHR

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

Gewichtskapazitat

Produktgewicht

Garantie

2

3. 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 einfihren. Dies verhindert,
dass das Rohr herausgezogen wird. (Fig. 2C)

Messen und bei der gewlinschten Lange abschneiden.

4

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

MONTAGEANLEITUNG (ALLE MODELLE)

Im Gips fiir die Montageplatte Raum machen und befestigen

—_

Den Schaft iber den Gips und die Montageplatte ziehen

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

Die Montageplatte in der Aussparung des Schaftes anbringen
Lécher fiir 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.

ON oOoUThWN

Fir 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 3B)

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

AXIS ELEKTRONISCHER VERRIEGELUNGSZYLINDER

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

1. Esmusseine oﬁnung fir die Einfihrung des Axis Ausgangskabels in die Buchse

bereitgestellt werden.

Steckertafel. Das Axis Ausgangskabel verlauft vom Schultergelenk zur Eingangs-Steckertafel.

2. Die Eingangskabel verlaufen von der Eingangssteuerung (Elektroden, Schalter etc.) zur Eingangs-
3. Kabel ander Eingangstafel anstecken.

@ Informationen: Fir mehr Informationen zur Elektrodenherstellung, siehe Espire
Elbow Herstellungsanleitung. Informationen: Fiir mehr Informationen zur
Elektrodenherstellung, siehe Espire Elbow Herstellungsanleitung. Der Espire Elbow wird
von Steeper hergestellt. Kontaktieren Sie Steeper fiir mehr Informationen:

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.

Rw N

Kabel an der Eingangstafel anstecken.

®

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

Informationen: Fir mehr Informationen zum Endo-Adapter-Montage, siehe

Espire Elbow Endo Adapter Kit Anleitungsblatt

ANDERUNG DES STANDARD-ROTATIONSSTARTPUNKTS

Die Schwenkrotation kann fir entweder eine linksseitige oder eine rechtsseitige Amputation geandert werden.
1. Halter entfernen (Figure 6A)

2. ACHSE entsperren und in die gewiinschte Position rotieren. (Figure 6B)

3. Halter erneut in den verﬁjgbaren Schlitz einsetzen. (Figure 6C)

TECHNISCHE TIPPS
= Verwenden Sie 30 mm Schrauben fiir die Befestigung auf einem dicken Schaft und die 20 mm

Schrauben fir einen diinneren Schaft

Die empfohlene Schraubenlange auf3erhalb des Schaftes soll zwischen 450 und 550 liegen
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= 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 Korpermittellinie 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 berschreiten, einschlieRlich 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.
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TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen 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 fur Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht
werden, die vom Hersteller nicht zugelassen wurden.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf 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.

/A\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an lhre medizinische
Fachkraft. Der Orthopédietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle* die in Bezug auf
das Gerét auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behdrde 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
gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fiihren kénnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,
(b) vorlibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.



MEPIEXOMENA 2YZKEYAZIAZ ANMAITOYMENA EPFAAEIA

(1) ApBpwon wpou AXIS (10) Bibeg PH FL M3 0,5 x 20 mm (10) Bibeg PH FLM3 0,5 x 30 mm | Alatpntikd oTtéAexog 3 mm Alatpntikd otélexog 14 mm
(1) E€aywviko kAeldi 0,050” (1) AaktUALog TomoBétnong SJ90 (1) E€aywvikod kAewdi 0,062 #1 koxA\lootpodro pe kedpalr g Phillips

(1) E€aywviko kAeldi 0,156 (1) E€aywvikd KAeLSL 3mm (1) KAeSi tomou Torx T10 MONO INA TON ENAOZKEAETO

(1) AtatpnTikd otélexog 0,125» (1) Neipog meplotpodrig SS (0,125» x 0,250» ) PortokAel60

Autd To Sudypauua (Figure 1) éxet okomd va oag Bondrioet va eéoiketwdelte e ta povadikd eéaptrpata tou AXIS. Ta eéaptrijata autd ava@gpovtal aTig 06NyIeG KoL xpNOLUOToLoUVTaL OE TUXOV OUlNTHOELS
TIOU TP HATONTOLOUVTAL UE TOUG QVTLTPOOWITOUG TG TEXVIKNG UTNPETLAG.
BAZIKA EEAPTHMATA (Figure 1)

1. NAéka Bpaytoviou e€wokedetod 2. PUOWULON TPLBAC amaywyrC 3. MAdwa mnviwv 4. Mnxavikoc pnxaviopoc ashdhons  D. HAEKTpoVIKOS Lnxaviopds aoddAong
(HAektpKd povtélo)

6. AoktiAiog tonoBEtnong 7. sovSeopot mhdkac Bpaxloviou 8. Ediyktipag cwAivwy 9. Swhivag evbookehetol

tunou Torx T10 (Movtélo ENAOZKEAETO) (Movtého ENAOSKEAETO)
Kw&kog mpoidvrog AXIS  TUrmog tonoBétnong  Evepyomouwntrig acddiiong MNEPITPA®H NPOIONTOZ

) , H dpBpwon wpou pe Suvatotnta achaAiong Axis KATaoKeUAZETAL L SUVOTOTNTA EVOOOKEAETLKAG
5190 BK Egwokehetikdg Xewpoklvnrog 1) €§WOKEAETIKNG TOTTOBETNONG KAL LE UNXAWVLKT 1) NAEKTPOVLKY aoddAion. NepthapBavel Evav
$J100 BK EvS0OKENETIKOG Xetpokivntog SaKTUALO TOTOBETNONG KAl SEKA CUVSEGHOUG TOMOBETNONG.
$J92 BK E§wokeleTIkdg HAektpoviKog NMPOBAENOMENH XPHZH
$J102 BK EVS0OKENETIKOG HAeKTPOVIKOG H dpBpwon wuou Axis eival pa SLatagn mou mpoopileTal yLo TV aviikatdotaon piog f

TIEPLOGOTEPWV AELTOUPYLWV TNG BLOAOYLKAG avBpWTvnG dpBpwaong Tou WHOU, OE TIEPLUTTWOELG
AKPWTNPLACHWV AVW GKPWV. 27



/\ ENAEIZEIS:

/\ ANTENAEIZEIS:

AKpWTNPLAoHOL Avw GKpwv oTo onpeio = Kapia yvwotn

TOU WHOU

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ

n

pocaywyn 1802

Kéapgn —Ektaon

2409 (25 Béoelg aodaAiong)

Méyioto Bapog dpoptiov

23 kg (50 Ibs) padi pe thv mpdOeon

Bdpog mpoiovtog

290 g

Eyyonon

2 ¢

OAHTIEZ TA TON ENAOZKEAETIKO ZQAHNA

1

2.
3.

4

5.

Eloaydyete Tov owARva HECQ 0TOV OdLYKTAPA CWARVWY Kat achaiiote, odiyyovtag tov KoxAia
pUBuLoNG pe To Xépt. (Figure 2A)

Metpriote Kot KOYTE 0TO EMOUUNTO HAKOG.

Mpaypatonotjote SLATPnon 0To KEVIPO Tou odlykTtipa cwAnva Kat péoa amd tov iblo Tov
WAV e TO TaPeXOUEVO SlatpnTiko oTélexog twv 0,125». (Figure 2B)

3TNV o1t TTou HOALS Stavoifate, eLoayAyete ARPwWG Tov Teipo Tieplotpodrig SS mou nepapBavetal
ot ouokeuacio. Auto Ba epmodicel tnv aBéAntn petakivnon tou cwArva. (Figure 2C)

STpéYTe Tov KoYl pUBULONG TOU OdLyKTrPa CWARVA OTLG 5 povadeg N-m.

OAHTIEZ TONOGOETHZHZ (FA OAA TA MONTEAA)

ANMLOVPYAOTE XWPO YLa TNV TAGKA TOToBETNONG Tdvw o€ YUPLVO EKMOYELD KOL TIPOCAPTHOTE

-

TpaPr&te tn SOKUAOTIKA UTTOSOXT TTAVW OO TO EKHAYELD KaL TNV TAGKa ToTtoBETNoNg

.

wN

KaBapiote tnv mAdka TomoB£Tnong yLa va T XPNnoLHOTOLCETE OTNV TPOCAPTNON TOU WHOU aTNV UToSoXT

TomoBetriote TV MAAKa TOOBETNONG OTNV EC0XT TNG SOKILAOTIKNG UTIOSOXNAG

Mpaypatorotote Sdtpnon yla tnv tornobétnon twv Bdwv tonobétnong

Mpooaptiiote v dpBpwon wou oTnV MAGKA TOTOBETNONG LE TOUG CUVEECTHOUG TIOU TtapéXovTal Kat oTpédte
Katd 1 povada N-m (9 in-Ib)

PuBpiote TV PR anaywyrg oto embupuntd eninedo otpédovrag tov KoxALa Le TNV eEaywVIKN KeboAn oto
TIAVW HEPOG TOU OPLYKTAPA TtNVIWV.

N oun

%

H mAdka Bpaxtoviou propet va adpatpebei yia va aroktrioete npooBacn oto kavdAt §popordynong kaAwsiwv.
Katd tnv emavedappoyn tg mAdkag, otpdte toug ouvdéopoug katd 1 povada N-m (9 in-Ib).

OAHTIEZ TOMNOOETHZHE (MHXANIKO)

TonoBetriote tv dpBpwon WHou KAOETA, £TOL WOTE 0 UNXAVLOHOG aodAALoNG va eivat oTpappévog neptdeptkd.
Edv o pnxaviopog aodpdhiong €xet meplotpadei untepBoAtkd mpog ta aplotepd f Se€Ld, o kaAwdio tunou Bowden
Ba napepnoditetal and v anopakpuopévn achdAion A to kit adic. (Figure 3A)

EuBuypappiote tnv dpBpwon wHou kaBeTa, eviw MpoaSlopilete T Béon tomobetnanc. (Figure 38)

Snuelwon: AMOQEVYETE TIG ywVIES amaywyris mou Ja mPoKaAETOUY ETaQn e TNV dpBpwaon mnviwy.
HAEKTPONIKOZ ENEPTONOIHTHZ AZDAAIZHZ AXIS

Snueiwan: Ot NAEKTPOVIKEG apTpWOELS WoU AXis lvat oUUBATEG UOVO LE TS ekSO0ELS Steeper Espire Elbow Pro kot Hybrid.
Eniokonnon nAektpovikol evepyorointh achaiiong

H dpBpwon wpou Axis StatiBetal pe NAEKTPOVIKO EVEPYOTIONTH alobAALONG KAt OTNV EEWOKENETIKN KL TNV EVEOOKEAETIK
exdoxr. O wpog tpododoteitat and pratapia Espire Elbow kot eAéyxetal Péow Tou eMAEYHEVOU LECOU ELCOSOUL.
Anauteital éva kahwdLo 650U yia tnv evepyoroinon g acdAAong, To orolo CUVSEETAL OTNV TAAKETA ELGOSOU.



APOMOAOTHZH KAANQAIQN MEZQ THZ
EZQIKEAETIKHZ APOPQIH:I QMOY (FIGURE 4)

Stnv e§wokeleTikn ekSoxn Kat Ta KOAWSLA ELl0OS0U Kat T KaAWSLa e€680L Spopoloyouvtal péoa amd Eva Kavah

10U Bpioketal avdpesa otnv MAGKa Ttnviwy Kat tnv TAdka BpaxLoviou.
(Figure 4A) Mpog nAektpodia, SLOKOTTEG K.ATL (Figure 4C) Npog mAakéta Ll0650U

(Figure 4B) KaAwdto e§650u aoddAiong

1. Mpénet va SnuoupynBet Lo o Tou va Stamepvd tnv urtodoxr yia to kahwsio e§65ou tou Axis.

2. Takahddia e6680U KaTeuBGVOVTAL aTtd NV AaKETa eEAEyxou L0680V (NAekTpOSLA, SLOKOTITEG K.ATL.) TTPOG TNV
TIAaKETA CUVEECHWV EL0OS0UL. Ta kaAwdla e§650u tou Axis kateuBuvovtal anod thv apBpwan Tou WHOU TPOG TV
TINOKETQL CUVEETUWY ELCOSOU.

3. suvséote Ta kahwdLa otV MAakéTa eL0o50u.

MAnpodopieg: Ma MepLocoTEPEG MANPOPOPLEG OXETIKA LE TNV KATAOKEUT NAEKTPOSIWY, avaTpeste
otg 08nyieg kataokeurg tou Espire Elbow. To Espire Elbow KaT aeTan ano v
ote pe Ty Steeper yia nepLocétepeg mAnpodop

APOMOAOTHZH KAAQAIQN MEZQ THZ ENAOZKEAETIKHZ
APOPQIH:I QMOY (FIGURE 5)

Fi A) N ¢ ¢ AT
(Figure 5A) pos q)\SKt?oéta, étaﬁontsq K.ATC (Figure 5C) Mpoc MAaxéta 10650
(Figure 5B) KaAwsto e§68ou aopaiiong ’

Stnv evbookeAeTIKr ekSOXT Kat ta kahwdia .0080u Kat ta kahwdia §650u Spopoloyouvtat HEoa ard To KEVIPO
™G &pOpwong Tou WHoU.
1. Mpénetva dnpoupynBet pia omn mou va Stamepvd tnv urtoSoxr yia to kahwdio e§68ou tou Axis.

2. MNepdote OAa ta kaAwdia and tnv urtoSoxn HEoa Ao To KEVTPO TG ApBpwang TOU WHOU, TTPOG T KATW KATA
HAKOG TNG EEWTEPLKNAG TTAEUPAG TOU TIUAWV, TIPOG TNV TTAAKETAL ELGOSOU TOU QyKWVQ.

3. STEPEWOTE TA KAAWSLA TIEVW OTOV TUAWVA HE Tawia.
4. Eloaydyete ta KoAwSLa péoa otn pia amd tig 500 oméG Avw OTOV POCOPUOYER EVEOOKEAETOU.

5. suvstote ta koAb otnv MAakéTa eLoddou.

@ MAnpodopiec: MNa meplocdtepes MANPodopieg OXETIKA Le T SLatagn
mipocappoyéa evbookeletol, avatpéfte oto MUAANO 0dnytwv tou Kit
npoocappoyéa evbookeAeTou tou Espire Elbow

@ MAnpodopieg: H xprion KaAALVTIKAC KAAU NG CUVLOTATAL, WOTE VA TIEPLIKAELEL
KOLL VOL TIPOOTATEVEL TA GUPHATA TWV KOAWS{wV.

AAAATH TOY NPOENIAETMENOY ZHMEIOY EKKINHZHZ
NEPIZTPODHZ

H neplotpodn g taldvtevong propei va aAGéeL eite yla akpwtnplaopd aplotepig eite 5e€Ldg odng.
1. Adaipéote to ouvdetripa (Figure 6A)

2. Zexhesdote Tov AXIS Kat neplotpéPte otnv emlbupntr Béon. (Figure 6B)

3. TomoBetrote ava to cuvdetripa otn SlaBéotun urodoxy. (Figure 6C)

TEXNIKEZ 2YMBOYAEZ

Xpnotporoote Bideg twv 30 mm yLa Ty mpocaptnon oe SOKILAOTIKA UTOSOXN HeyAhou Tiéxoug kal BiSeg twv 20
mm yLaL o A&t SOKLLAOTIKE) UToS0xH. To GUVLOTWHEVO KOG TNG Bidag mou mpoetéxel and tnv umodoxr elvat
arnd 0,450 éwg 0,550».

= Hemdpavela tonobEtnong mpémnet va eivat erinedn kat mapdAAnAn, WoTe va AEToUpyroeL owoTd n aohaAion.
= Mnv adapgoete TNV MAGKa UTIOOTAPLENG artd TV &pBpwaon wHou.
= HBiba pe tnv e€aywvikr kedbahr) Twv 1/16», oTny ool aroKTdtaL pooBacn arnd To KEVTPO TG apBpwaonc, Uinopel va
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adalpebet kat va petadepBel, wote va aMdEEeL n Béon Tou Kevtpkol avaotaitipa. Yiapxouv 6 Suvatég BETELS, TTou
aréxouv 60° n pia oo Ty AN,

= Me v KeKAEVN TIAAKQ, O XPHOTNG LIMOPEL v TIPOYLLATOTIO OEL ECWTEPLKI TIEPLOTPOdH 15° TPOG TN SLAKEST VP
TOU OWHATOC, dtav o Bpaxiovag Bploketal avuwpévog o ubeia. EQv mpotipdte Ty eubeia ypappn, Lropeite va
QIOKOPETE TO KEKALUEVO GKPO TNG TAGKAS Bpaxtoviou Kat va TomoBeTHoeTe To euBU AKpo MAavw ota nvia.

NPOEIAOMOIHZH

To péyioto Bapog doptiou va pn Eemepvad ta 22,7 Kg (50 Ibs) pali pe tnv mpddeon.

NAHPO®OPIEZ EMIOEQPH:IHZ / sYNTHPH:IHZ BAZEI EITYHZHZ

H College Park cuviotd va mpoypappatioete pavieBoU TaKTIKWY EAEYXWVY LE TOUG AOUEVEIG 00G CUUPWVA LUE TO
npdypapua emtSewpnons BaceL eyyunong mou napatidetal TapaKATwW.

KatguBuvtnpileg 08nyieg emBewpnong

= Opatd/nyntikd onpeia GOopAg, pwypwy, Inudg KA.
= Aaopaliote otLn GpBpwon Kweital afiaota xwpig EUMAOKES.
= Aoodaliote O0TLn aoddAon evepyomoteltal kat amevepyomoLeltal cwoTd.

NPOrPAMMA ENIOEQPHZHZ BAZEI EITYHZH TOY AXIS: ETHZIQZ.

YMNHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ / EKTAKTHZ ANATKHZ 24-7-365

To wpdpro Aettoupyiag tng College Park eival Asutépa €wg Mapaokeur 8:30 T.p. — 5:30 .. (EST). Ektog wpapiou,
WIOPELTE VAL ETUKOWWVAOETE PE Evav avTupoowo tng TEXVIKAG urtnpeoiag tng College Park otov aptBud kAfong
£KTOKTNG QVAYKNG.
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EYOYNH

O KATaoKEVAOTAG SV elvat uTELBLVOG yLa TUXOV {NILEG TTOU TtpoKaAouvTaL amnd
ouvduaopoUg efaptnudtwy oL oroiol Sev £xouv eykpLlOEL ammd ToV KATAOKELAOTH

/\ NPOZOXH

Ta npoidvra kat ta e€aptripata tng College Park oxediafovtat kat Sokipdovial cupdwva Le Ta LoxYovTa eMion o
TPOTUTIA 1] E KATIOLO ECWTEPLKO TIPOTUTIO Tlou KaBopiletat amnd tnv etatpeia, 6tav Sev LoxVeL kdmoto enionpo
TPOTUTIO. H 6UUBATOTNTA KAL ) CUMUOPDWON UE AUTA T TIPOTUTIAL EMUTUYXAVETAL HOVO OTAV TaL TIPOLOVTAL TNG
College Park xpnotponototvtat padi pe ta dAa ouviotwpeva e§aptripata tg College Park. Auto to mpoiov éxel
oxeblaotel kat Sokipaotei BaoeL xpriong og évav povo acBevry. Auth n Sdtagn AEN TipéneL va XpnoLlomoLEital and
TEPLOOOTEPOUG Ao évav aoBeveig.

/A\ NPOzOXH

Edv tpokUPeL KAmoLo TpdBANpa KATA T Xprion aUTOU TOU TIPOIOVTOG, EMKOWWVIOTE AUEOWG UE TOV EMayyeApatia
uyeiag nou oog mapakohouBei. O opBompoBeTikdg fi/kat o aoBevig Ba mpémnet va avadépouv Tuxov coBapd
TEPLOTATIKA* TIou €xouv oupPEel kat oxetifovtat pe tn Siatagn otnv College Park Industries, Inc. kat otnv appodia
QpXr TOU KPATOUG HEAOUG OTIOU Eivat EyKATESTNHEVOG 0 0pBOTPOoBETIKAG /Kat 0 acBevrc.

*Q¢ «ooBapd MePLOTATIKO» OpIlETaL KAOE TEPLOTATIKO TIOU TIPOKAAEDE AUECA I} ELPECQ, UTTOPEL VOL TIPOKAAEDE
evBExeTaL v TIPOKAAETEL KATTOLO atd Ta TTapaKdTw: (a) Tov Bdvato tou acbevolg, Tou xprotn i GAou atdpou,
(B) Tnv mpoowpLvr A poviun embeivwon g KATAoTaong tng Lyeiag evdg acBevoulg, xpriotn i GAAou atdpou,
(y) coBapn aneldr katd tng Snpootag vyeiag.



PACKAGE CONTENTS TOOLS REQUIRED

(1) AXIS Shoulder Joint (10) M3 0.5x20 mm PH FLscrews  (10) M3 0.5 x 30mm PH FL screws | 3mm drill bit 14mem 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 (1) 3mm hex key (1) T10 Torx Key ENDO ONLY

(1) 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
AXIS Part Number Mountlng Type Lock Actuator La articulacion del hombro con bloqueo Axis esta construida con una opcion de montaje

SJ90 BK Exoskeletal Manual exoesquelético o endoesquelético, y una opcion de bloqueo mecanico o electronico.

Incluye un anillo y diez sujetadores de montaje.
SJ100 BK Endoskeletal Manual

SJ92 BK Exoskeletal Electronic USO PREVISTO

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.
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A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro superior en el hombro = Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Aduccion 180°

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

2 anos

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)

=y

. Miday corte alalongitud 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)

g A WN

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

INSTRUCCIONES PARA LA COLOCACION (PARA TODOS LOS MODELOS)

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

2. Jalelacuencade prueba sobre el molde y la placa de montaje.

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

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

5. Perfore orificios para los tornillos de montaje.

6. Conecte laarticulacién del hombro a la placa de montaje utilizando los sujetadores proporcionados y ajuste a

1 N-m (9 Ib-in).

7. 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.

8. 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 electronicas 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 electronico 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 TRAVES 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 unién 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. Informacion: Para obtener mas informacion sobre la fabricacion de electrodos,
consulte las Instrucciones de fabricacion del codo Espire. El codo Espire es fabricado por Steeper. Pongase
en contacto con Steeper para obtener mas informacion:

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

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

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

3. Sujete los cables al pilon con cinta adhesiva.
4. Coloque los cables a través de una de las dos aberturas del adaptador endoesquelético.

« Conecte los cables a la placa de entrada.

6)

@ ‘ Informacion: 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

CAMBIAR EL PUNTO ROTACION PREDETERMINADO

La rotacion de giro puede cambiarse para una amputacion del lado izquierdo o derecho.
1. Retireel sujetador (Figure 6A)
2. Desbloque el EJE y rote hasta la posicion deseada. (Figure 6B)

3. Vuelvaainsertar el sujetador en la ranura disponible. (Figure 6C)

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.
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= 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 LA CAPACIDAD DE CARGA NO PUEDE SUPERAR LAS 50 LB (22,7 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.
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ASISTENCIA TECN!CA/SERVICIO 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.

RESPONSARBILIDAD

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

/\ 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 mdltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

Sisurge alglin 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

Tamd kuva auttaa sinua tutustumaan AXIS-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid termeja kdytetddn 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 sisdiseen tai ulkoiseen tukirankaan

AXIS-osanumero Kiinnitystyyppi Lukon kayttslaite

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

SJ100 BK Sisainen tukiranka Manuaalinen KAYTTOTARKO'TUS

5J92 BK Ullksiinem iulkiramka Sshkdinen Axis-olkanivel on tuote, joka korvaa yhden tai useampia ihmisen biologisen olkanivelen toiminnoista
yléraaja-amputoiduilla henkildilla.

SJ102 BK Sisainen tukiranka Sahkoinen
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A\ INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Olkapéan kohdalta tehdyt ylaraaja-amputaatiot = Ei tunneta

TEKNISET TIEDOT

180°
240° (25 lukitusasentoa)

Lahentaminen

Ojentaminen/loitontaminen

Kuormituskapasiteetti 23 kg proteesin kanssa

290 ¢
2 vuotta
SISAISEN TUKIRANKAPUTKEN OHJEET

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

2
3

Tuotteen paino

Takuu

Mittaa ja leikkaa halutun mittaiseksi.

Poraa mukana toimitettavalla 0,125 tuuman poranteralla reika putkipuristimen keskelle ja
putken itsensa lapi. (Fig. 2B)
4

Tydnnd SS-putkisokka kokonaan juuri poratun reian sisaan, jotta putki ei paase tydntymaan

ulos. (Fig. 2C)

Kirista putkipuristimen lukitusruuvi 5 Nm:n tiukkuuteen.

5
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KIINNITYSOHJEET (KAIKKI MALLIT)

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

« Aseta kiinnitysalusta kantamuotin syvennykseen.

. Liitd olkanivel kiinnitysalustaan mukana toimitetuilla kiinnikkeilla ja kiristd ne 1 Nm:n tiukkuuteen.
S&ada loitonnuskitka halutulle tasolle kiertamalla valikepuristimen paalla olevaa kuusiokoloruuvia.

2
3
4
5. Poraa reist kiinnitysruuveja varten.
6
7.
8

« Johtojen reitityskanavaan paasee kasiksi 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 etalukon tai tyontosarjan
Bowden-kaapelin liiketta. (Figure 3A)

Kohdista olkanivel pystysuunnassa kiinnitysasentoa maaritettaessa. (Figure 3B)

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 sdhkolukon kayttolaitteesta

Axis-olkaniveleen on saatavana sahkolukon kayttclaite seka ulkoisen etta sisdisen tukirangan versioihin.
Olkanivel saa virtansa Espire Elbow -akusta, ja sita ohjataan halutulla syGtejarjestelmalla. Lukon
kayttaminen edellyttaa lahtokaapelia, joka yhdistyy tuloliitinlevyyn.



KAAPELIEN REIT!_TTAMINEN ULKOISEN TUKIRANGAN
OLKANIVELEN LAPI (FIGURE 4)

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

= (Figure 4A) Elektrodeihin, kytkimiin ja

niin“edelleen.

= (Figure 4B) Lukon lahtojohto

= (Figure 4C) Tuloliitinlevyyn

1. Axis-lghtdjohdolle on tehtava reika kantaan.

2. Tulojohdot kulkevat tulo-ohjaimista (esimerkiksi elektrodeista ja kytkimista) tuloliitinlevyyn.
Axis-lghtdjohto kulkee olkanivelesta tuloliitinlevyyn.

3. Yhdista kaapelit tuloliitinlevyyn.
@ Tiedot: Lisatietoja elektrodien tyostamisesta on Espire Elbow -tydstoohjeissa. Espire
Elbow on Steeperin valmistama. Ota yhteytta Steeperiin saadaksesi lisatietoja:

KAAPELIEN REITITTAMINEN SISAISEN TUKIRANGAN

OLKANIVELEN LAPI (FIGURE 5)

Sisaisessa tukirankaversiossa seka tulo- etta lahtojohdot reititetaan olkanivelen keskelta.

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

1. Axis-lghtdjohdolle on tehtava reika kantaan.

2. Reitita kaikki kannasta lahtevat kaapelit olkanivelen keskeltd pylonin vierustaa alaspain
kyynarpaan tuloliitinlevyyn.

3. Kiinnita kaapelit pyloniin teipilla.
4. Tydnna kaapelit toisen sisaisessa tukirankasovittimessa olevan aukon lapi.

5. Yhdists kaapelit tuloliitinlevyyn.

®

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

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

KIERRON OLETUSALOITUSPISTEEN MUUTTAMINEN
Heilutuksen kiertoa voidaan muuttaa joko vasemman tai oikeanpuoleiseen amputaatioon.
1. Irrota kiinnike (Figure 6A)

2. Avaa AXIS ja kddnnd haluttuun asentoon. (Figure 6B)

3. Asetakiinnitin uudelleen vapaaseen aukkoon. (Figure 6C)

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.
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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 tarkastusajon 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 kaytettdvissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.
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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. Ndiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita
kaytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden
potilaan kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttéon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytssa 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 FL M3 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 pieces 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 T10 de plaque humérale Torx H.Collier de serrage

Réféerence AXIS

Type de montage Actionneur de verrouillage

SJ90 BK Exoskelettique Manuel
SJ100 BK Endosquelettique Manuel
SJ92 BK Exoskelettique Electronique
$J102 BK Endosquelettique Electronique

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

l. Tube endosquelettique

DESCRIPTION DU PRODUIT

Larticulation 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
I'articulation biologique de I'épaule humaine pour les amputés des membres supérieurs.
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/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membres supérieurs au niveau * Aucune connue

de Pépaule
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.

. Alaide 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)

Cela empéchera le tube de tomber. (Fig. 2C)

2
3
4. Dans le trou que vous venez de créer, insérez complétement la goupille cylindrique SSincluse.
54 Serrez la vis de réglage du collier de serrage a 5 N-m.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE (TOUS LES MODELES)

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 'emboiture de contrdle.

Percez les trous de montage des vis.

Fixez I'articulation d’épaule a la plaque de montage en utilisant les fixations fournies et serrez a1 N-m (9 po-Ibs).

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

ONoOUTAhWN S

« Laplaque 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 I'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 I'articulation d’épaule lors de la détermination de la position de montage. (Figure 3B)

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 I'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 contrélée 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 étre prévu pour le cable de sortie Axis.

2. Lescables dentrée 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’entrée.

3. Fixezles cables a la carte d’entrée.
Information : pour plus d'informations sur la fabrication des électrodes, consultez les instructions de
fabrication du coude Espire. Information : pour plus d'informations sur la fabrication des électrodes,
consultez les instructions de fabrication du coude Espire. Le coude Espire est fabriqué par Steeper.

Contactez Steeper pour en savoir davantage

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 I'articulation d’épaule et 'extérieur de la section.

3. Fixez les cables 3 la section avec du ruban adhésif.

4. Insérezles fils dans I'une des deux ouvertures de I'adaptateur endosquelettique.

5. Fixezles cables a la carte d’entrée.

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

®
®

MODIFICATION DU POINT DE DEPART DE LA ROTATION
PAR DEFAUT

La rotation du balancement peut étre modifiée pour s’adapter a une amputation du coté gauche ou droit.
1. Retirez la fixation (Figure 6A)
2. Déverrouillez ’AXE et tournez-le a la position souhaitée. (Figure 6B)

Information : Iutilisation d’une housse cosmétique est recommandée pour envelopper et
protéger les cables.

3. Réinsérez la fixation dans ’emplacement prévu. (Figure 6C)

CONSEILS TECHNIQUES

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

et 0,550 po) 41




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

= Ne retirez pas la plaque de support sur I'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 prothese.
INFORMATIONS RELATIVES A UINSPECTION

et l'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 I'inspection

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

= Assurez-vous que le verrou s'engage et se désengage correctement.

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

/A\ 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.

/\ ATTENTION

Sides problemes 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 &
College Park Industries, Inc. et a I'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
ou indirectement, a I'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.



HR-Hrvatski
SADRZAJ PAKIRANJA POTREBNI ALATI

(1) rameni zglob AXIS (10) vijei M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) vijei M3 0,5x 30 mm PH FL | svrdlo za busilicu 3 mm svrdlo za busilicu 14 mm
(1) 3esterokutni kljué od 0,050 in (1) ugradbeni prsten SJ90 (1) sesterokutni kljué od 0,062in | odvijaé s glavor Phillips br. 1

(1) 3esterokutni kljug od 0,156 in (1) Sesterokutni klju& od 3 mm (1) Kljué Torx T10 SAMO ENDO

(1) svrdlo za busilicu 0,125 in (1) zatik SS (0,125 in x 0,250 in) Momentni Kfjug

Ovaj dijagram (Figure 1) sluzi kao pomoc pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima proizvoda AXIS. Ti dijelovi navode se u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

Kljuéne komponente (Figure 1)
A. Egzoskeletna humeralna ploca B. Prilagodba abdukcijskog trenja C. Spojna ploca D. Mehanicki mehanizam E. Elektriéni mehanizam za zakljucavanje

za zakljucavanje (elektricni model)
F. Velicina ugradbenog prstena  G. Pricvrsni element za humeralnu plocu TIO Torx ~ H. Stezaljka cijevi (model Endo) I. Cijev Endo (model Endo)
OPIS PROIZVODA

Blokirajuci rameni zglob Axis konstruiran je s mogucnoscu egzoskeletne ili endoskeletne ugradnje

Broj dijela AXIS Vrsta postavljanja Aktuator brave

SJ90 BK Egzoskeletna Ruéni i mogucnoscu mehanicke ili elektronicke brave. Ukljucuje ugradbeni prsten i deset ugradbenih
pricvrsnih elemenata.

SJ100 BK Endoskeletna Rucni

SJ92 BK Egzoskeletna Elektricni NAMJENA

SJ102 BK Endoskeletna Elektricni Rameni zglc;bbew urega“e namijenjen za zanyenujedng ili vise funkcija bioloskog ljudskog
ramenog zgloba za osobe s amputacijom gornjih ekstremiteta.
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/A\ KONTRAINDIKACLJE:

= nema poznatih kontraindikacija

/A INDIKACIJE:

= amputacije gornjih ekstremiteta
na ramenu

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Adukeija 180°

240° (25 polozaja za zakljucavanje)
23 kg (50 Ibs) s protezama

290 ¢

2 (dvije) godine
ENDOSKELETNA CIJEV UPUTE

1. Umetnite cijev u stezaljku cijevi i pricvrstite je rucnim zatezanjem postavnog vijka. (Fig. 2A)

Fleksija - ekstenzija

Tezinski kapacitet

Tezina proizvoda

Jamstvo

2. lzmijerite i odrezite do zeljene duzine.

3. Pomocu isporucenog svrdla od 0,125 in izbusite rupu u sredini stezaljke cijevi i kroz samu cijev. (Fig. 2B)

4. U rupu koju ste upravo izbusili potpuno umetnite ukljucen zatik SS. To ce sprijeciti ispadanje
cijevi. (Fig. 2C)

5. Momentnim kljuéem zategnite postavni vijak stezaljke cijevi na 5 N-m.
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UPUTE ZA UGRADNJU (SVI MODELI)

1. Napravite prostor za ugradbenu plocu na gipsanom kalupu i pricvrstite

2. Povucite kontrolni prikljucak preko kalupa i ugradbene ploce

3. Ocistite ugradbenu plocu za uporabu u pricvricivanju ramena na prikljucak

4. Postavite ugradbenu plocu u udubljeno podrugje kontrolnog prikljucka

5. lzbusite rupe za ugradbene vijke

6. Pricurstite rameni zglob na ugradbenu plocu pomocu isporucenih pricvrsnih elemenata i momentnim klju¢em
zategnite na 1 N-m (9 in-Ib)

7. Prilagodite abdukcijsko trenje na zeljenu razinu okretanjem vijka sa Sesterokutnom glavom na vrhu stezaljke spojne ploce.

8. Humeralna ploca moze se ukloniti radi pristupa kanalu za usmjeravanje Zice. Pri ponovnoj ugradnji ploce

momentnim kljuéem zategnite pricvrsne elemente na 1 N-m (9 in-Ib).

UPUTE ZA UGRADNJU (MEHANICKI)

Postavite rameni zglob okomito tako da je mehanizam za zakljucavanje usmjeren distalno. Ako se mehanizam za
zakljucavanje zakrene previse u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od njega, ometat ce kabel Bowden daljinskog

zakljucavanja ili pribor za gurkanje. (Figure 3A)
Poravnajte rameni zglob okomito pri odredivanju polozaja ugradnje. (Figure 38)

Napomena: Izbjegavajte kutove abdukcije koji ce uzrokovati kontakt sa zglobom spojne ploce.

ELEKTRICNI AKTUATOR BRAVE AXIS

Napomena: Elektricni rameni zglobovi Axis kompatibilni su samo s inacicama Steeper Espire Elbow Pro i Hybrid
Pregled elektricnog aktuatora brave

Rameni zglob Axis dostupan je s elektricnom aktuatorom brave i u egzoskeletnoj i u endoskeletnoj
inacici. Rame se napaja baterijom Espire Elbow i njime se upravlja putem ulaza po izboru.

Za aktiviranje brave potreban je izlazni kabel koji se spaja na ulaznu plocu.



PROVODENJE KABELA KROZ EGZOSKELETNI RAMENI
ZGLOB (FIGURE 4)

U egzoskeletnoj inacici ulazne i izlazne Zice usmjerene su kroz kanal izmedu spojne ploce i humeralne ploce.

= (Figure 4A) Na elektrode, prekidace itd = (Figure 4C) Na ulaznu plocu

= (Figure 4B) Zica za zakljucavanje izlaza

Za izlaznu zicu Axis mora biti predvidena rupa koja ulazi u prikljucak.

Ulazne Zice putuju od ulazne kontrole (elektrode, prekidaciitd.) do ulazne konektorske ploce. lzlazna Zica Axis
putuje od ramenog zgloba do ulazne konektorske ploce.

w N&

. Spojite kabele na ulaznu plocu.

@ Informacije: Za vise informacija o izradi elektroda pogledajte Upute za
izradu Espire Elbow. Espire Elbow proizvodi Steeper. Obratite se drustvu
Steeper za vise informacija.

PROVODENJE KABELA KROZ ENDOSKELETNI RAMENI
ZGLOB (FIGURE 5)

- (F/’gure 5A) /VVG elektrode, prekidace itd. « (Figure 58) No ulaznu plocu
= (Figure 5B) Zica za zakljucavanje izlaza
U endoskeletnoj inaici ulazne i izlazne zice usmjerene su kroz srediste ramenog zgloba.

1. Zaizlaznu 7icu Axis mora biti predvidena rupa koja ulazi u prikljucak.

2. Povucite sve kabele od prikljucka kroz srediste ramenog zgloba, dolje izvan pilona, do lakatne ulazne ploce.

3. Trakom pricvrstite kabele na pilon.

4. Umetnite kabele kroz jedan od dva otvora na adapteru endo.

5. Spojite kabele na ulaznu plocu.

@ Informacije: Za vise informacija o sklopu adaptera endo pogledajte
List s uputama za komplet adaptera Espire Elbow Endo

i zastitu kabelskih Zica.

@ ‘ Informacije: Preporuca se uporaba kozmetickog poklopca za oblaganje

PROMJENA ZADANE POCETNE TOCKE ROTACIJE
Rotacija njihanja moze se promijeniti za amputaciju s lijeve ili desne strane.

1. Uklonite pricvrsni element (Figure 6A)

2. Otkljucajte AXIS i rotirajte ga do Zeljenog polozaja. (Figure 6B)

3. Ponovno umetnite pricvrsni element u prazan utor. (Figure 6C)

TEHNICKI SAVJETI

= Upotrijebite vijke od 30 mm za pricvrscivanje na deblju utiénicu i od 20 mm za tanju uticnicu.

Preporucena duljina vijka koji strsi iz uti¢nice trebala bi biti izmedu 0,450 1 0,550 in
= Ugradbena povrsina mora biti ravna i paralelna kako bi brava ispravno radila.
= Nemojte uklanjati potpornu plocu na ramenom zglobu.

= Vijak sa Sesterokutnom glavom od 1/16 in dostupan kroz srediste zgloba moze se ukloniti
i premjestiti kako bi se promijenio poloZaj sredisnjeg granicnika. Postoji Sest mogucih lokacija
medusobno udaljenih 60°.
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= Sasavijenom plo¢om korisnik moze interno rotirati zglob za 15° prema sredisnjoj liniji tijela kada je
nadlaktica ravno naprijed. Ako Zelite ravnu liniju, tada odrezite savijeni kraj humeralne ploce
i ugradite ravni kraj na spojnu plocu.

UPOZORENJE
A Nosivost ne smije prelaziti 50 Ibs (22,7 kg) ukljucujuci protezu.

JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da zakaZete lijecnicke kontrolne preglede za pacijente
u skladu s rasporedom jamstvenih pregleda u nastavku.

Smjernice za pregled

= Vizualni/zvucni znakovi istroSenosti, pukotina, ostecenja itd.
= Provjerite krece li se zglob slobodno bez prepreka.

= Provjerite aktivira li se brava i deaktivira na ispravan nacin.

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA AXIS: GODISNJE.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park je od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati
(EST - vremenska zona istocne obale SAD-a). Izvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj
tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku drustva College Park.
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ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac.

/A\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim
standardima ili interno definiranim standardom u slucajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard.
Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se proizvodi drustva College Park
upotrebljavaju s drugim preporucenim komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je

i testiran na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/A\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom
medicinskom strucnjaku. Proteticar i/ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj*
koji se dogodi u vezi s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu drzave
clanice u kojoj proteticar i/ili pacijent imaju nastan.

*,Ozbiljan stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili
moze dovesti do bilo kojeg od sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili
trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje
Jjavnom zdravlju.



A CSOMAG TARTALMA SZUKSEGES SZERSZAMOK
(1) AXIS vallizilet (10) M3 0,5 x 20 mm PH FL csavar (10) M3 0,5x30 mm PH FLcsavar | 3 mm-es firofej 14 mm-es firofej
(1) 0,050 hiivelykes hatlapt kules (1) SJ90 rogzitdgylirl (1) 0,062 hiivelykes hatlapd kules #1 Phillips-fej(i csavarhizo
(1) 0,156 hiivelykes hatlapd kules (1) 3 mm-es hatlapd kules (1) T10 Torx kules CSAK ENDO
(1) 0,125 hiivelykes farofej (1) SS feszitshively Nyomatékkules
(0,125 hiivelyk x 0,250 hiivelyk)

Ez az abra (Figure 1) ismerteti az AXIS egyedi alkatrészeit. Ezekre oz alkatrészekre hivatkozik a hasznalati Gtmutato, illetve az (gyfélszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)

A. Exoszkeletalis humeralis lemez B. Abdukciés sirlédas modositd C. Tehervisel lemez D. Mechanikus zarémechanizmus E. Elektronikus zarémechanizmus
(az elektromos modellnél)

F. Méretezett rogzitégylrli G. T10 Torx humeralis lemez rogzits H. Cs8szoritd kapocs (Endo modell) . Endo csé (Endo modell)

AXIS cikkszam Rogzités tipusa Zarvezerlo TERMEKLEIRAS

Az Axis zarolhato vallizilet exoszkeletalis vagy exoszkeletalis felszerelési opciéval, illetve mechanikus

SJ90 BK Exoszkeletalis Manualis vagy elektronikus zarolasi opcioval készilt. Tartalmaz egy rogzitSgy(irit és tiz rogzitét.

SJ100 BK Endoszkeletalis Manualis 2 " P
RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

SJ92 BK Exoszkeletalis Elektronikus P P . . e e .
Az Axis valliziilet a felsévégtagi amputalt személyek human biolégiai valliziiletének egy vagy tobb

SJ102 BK Endoszkeletalis Elektronikus funkcidjat hivatott potolni.
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A\ JAVALLATOK: /A ELLENJAVALLATOK:

= Vallban tortént felsévégtagi amputacié. = Nem ismertek.

MUSZAKI JELLEMZOK

Addukcio 180°

Flexié-extenzio 240° (25 rogzithetd pozicio)
Teherbiras 23 kg (50 font) proteézissel
Termék tomege 290 ¢g

Jotallas 2ev

_____u

1.
2.

ENDOSZKELETALIS CSORE VONATKOZO UTASITASOK

lllessze be a csovet a csészorito adapterbe, és a beallitocsavar kézi megszoritasaval rogzitse. (Fig. 2A)

Meérje le, és vagja el a kivant hosszasagra.

3. Amellékelt 0,125 hiivelykes farofejjel firjon at a csészorito adapter kozepén levd lyukon,

és magan a csovon. (Fig. 2B)

4. Azigy kialakitott lyukba teljesen illessze bele a mellékelt feszitdhiivelyt. Ez megakadalyozza a csé

5.
48

kihazodasat. (Fig. 2C)

Allitsa be a csdszorito adapter beallitocsavarjat 5 Nm nyomatékra.

FELSZERELESI UTASITASOK (MINDEN MODELL)

Csinaljon helyet a rogzitslemeznek a gipszen, és csatlakoztassa.
Huzza ra a probatokot a gipszre és a rogzitélemezre.

Tisztitsa meg a rogzitlemezt a vall és az aljzat Gsszekapcsolasahoz.

Helyezze a rogzitélemezt a probatok mélyedésébe.

Firjon lyukakat a régzitéesavaroknak.
Csatlakoztassa a valliziiletet a rgzitlemezhez a mellékelt rogzitckkel, és allitsa Sket 1 Nm (9 font-hivelyk) nyomatékra.

Allitsa be az abdukciés sirlodast a kivant szintre Ggy, hogy elforgatja a tehervisel6 kapocs tetején levé hatlapa csavart.

PNoUAwN S

A humeralis lemez eltavolithatd, hogy hozzaférjen a kabelvezets csatornahoz. A lemez visszaszerelésekor allitsa
a rogzitcket 1 Nm (9 font-hiivelyk) nyomatékra.

FELSZERELESI UTASITASOK (MECHANIKUS)

Pozicionalja a valliziiletet fliggdlegesen Ggy, hogy a zaromechanizmus disztalis iranyba mutasson. Ha a zarémechanizmus
talsagosan elfordul az Gramutato jarasaval megegyezd vagy azzal ellentétes iranyba, az akadalyozni fogja a tavoli zar
Bowden-kabelének vagy a tolémechanizmusnak a mikédését. (Figure 3A)

Igazitsa be fiiggdlegesen a valliziiletet, amikor meghatarozza a felszerelési poziciot. (Figure 3B)

Megjegyzés: Kertilje azokat az abdukcids szogeket, amelyeknél érintkezés van a tehervisel izilettel.

AXIS ELEKTRONIKUS ZARVEZERLO

Megjegyzés: Az Axis elektronikus valliziilet csak a Steeper Espire Elbow Pro és Hybrid verziokkal kompatibilis
Az elektronikus zarvezérlo ismertetése

Az Axis valliziilet exoszkeletalis és endoszkeletalis verzioja egyarant kaphaté elektronikus zarvezérldvel.
A vallelemet az Espire Elbow akkumulatora latja el energiaval, a vezérlés bemenete pedig valaszthato.
A zar vezérléséhez kimeneti kabel szlikséges, amely a bemeneti tablahoz csatlakozik.



A KABELEK ATVEZETESE AZ EXOSZKELETALIS
VALLIZULETEN (FIGURE 4)

Az exoszkeletalis verzional a be- és kimeneti kabelt is a teherviselS lemez és a humeralis lemez kozotti csatornaban
kell elvezetni.

= (Figure 4A) Az elektrodak, kapcsoldk stb. fele. = (Figure 4C) A bemeneti tabla fele

= (Figure 4B) Zar kimeneti kabele.

Késziteni kell egy aljzatba bevezets lyukat az Axis kimeneti kabelének.

A bemeneti kabelek a bemeneti vezérltdl (elektrodak, kapcsolok stb.) futnak a bementi csatlakozotablahoz.
Az Axis kimeneti kabele a valliziilettdl a bemeneti csatlakozotablahoz fut.
. Csatlakoztassa a kabeleket a bemeneti tablahoz.

w N&

@ Informacio: Az elektroda kialakitasaval kapcsolatban tovabbi informaciokat talal
az Espire Elbow kialakitasi utasitasok cim( dokumentumban. Az Espire Elbow
eszkozt a Steeper gyartja. Tovabbi informaciokert keresse fel a Steeper-t:

A KABELEK ATVEZETESE AZ ENDOSZKELETALIS
VALLIZULETEN (FIGURE 5)

= (Figure 5A) Az elektrodak, kapcsolok stb. fele

= (Figure 5B) A bemeneti tabla felé.
= (Figure 5B) Zar kimeneti kabele.

Az endoszkeletalis verzional a be- és kimeneti kabelt is a valliziilet kozepén kell atvezetni.
1. Késziteni kell egy tokba bevezeté lyukat az Axis kimeneti kabelének.
2. Vezesse el az dsszes kabelt a tokbdl, at a valliziilet kozepén, lefelé a csé kiilsején, a konyck bemeneti tablajahoz.

3. Ragasztoszalaggal rogzitse a kabeleket a tokhoz.

4. Vezesse it a kabeleket az endo adapter egy vagy ket nyilasan.
5. Csatlakoztassa a kabeleket a bemeneti tablahoz.

@ Informacié: Az endo adapter Gsszeszerelésérd| tovabbi informaciokat talal
az Espire Elbow endo adapterkészlet hasznalati utasitasa cimd dokumentumban.

@ Informacio: Javasolt kozmetikai burkolatot hasznalni a kabelek beburkolasara
és vedelmere.

AROTACIO ALAPI:ERTELMEZETT )
KIINDULOPONTJANAK MODOSITASA

A lenditési rotacié modosithato bal oldali vagy jobb oldali amputacio esetén is.
1. Tavolitsaela rogzitt (Figure 6A).

2. Oldja ki az AXIS-t, és forgassa el a kivant pozicioba. (Figure 6B)

3. He|yezze vissza a rogzitét a rendelkezésre all6 nyilasba. (Figure 6C)

MUSZAKI TIPPEK

* Hasznélja a 30 mm-es csavarokat a vastag probatokhoz, illetve a 20 mm-eseket a vékonyabb
probatokhoz. Javasoljuk, hogy az aljzatbol 0,450-0,550 hivelyk I6gjon ki a csavarokbol.

= Avrdgzitéfeliletnek laposnak és parhuzamosnak kell lennie a zar megfelelé miikédéséhez.
= Ne tavolitsa el a vallizilet hatlemezét.

= Az1/16 hivelykes hatlapi csavar, amelyhez az izilet kozepén keresztiil lehet hozzaférni, eltavolithato és
athelyezhetd a kézépsé litkozd poziciojanak modositasahoz. 6 lehetséges pozicio van, 60°-os kézokkel.
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= Hajlitott lemez esetében a felhasznald 15°-ot tud berotalni a test kézépvonala felé,
ha a felkar egyenesen elére mutat. Ha egyenes vonalat szeretne, akkor vagja le a humeralis
lemez hajlitott végét, és szerelje fel az egyenes véget a tehervisel§ elemre.

FIGYELMEZTETES
A A terhelés nem haladhatja meg a 22,7 kg-ot (50 fontot), a protézist is beleértve.

JOTALLAS-VIZSGALATRA/ ) o
KARBANTARTASRA VONATKOZO UTASITASOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi Jotallas-vizsgalati itemterv szerint hajtsa végre
a paciensei ellendrzeset.

Vizsgalati iranyelvek

= Keresse az elhasznalodas, repedések, sériilés stb. lathato/hallhato jeleit.

= Ellendrizze, hogy az izillet mozgasai akadalymentesek-e.

= Ellendrizze, hogy a zar megfelelGen zarodik és oldodik-e.

AZ AXIS JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétsl péntekig, 08:30-17:30 (EST). Munkaidén kiviil

a College Park képviseletével valo kapcsolatfelvételhez a stirg6sségi lgyfélszolgalat telefonszama hivhato.
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FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala j6va nem hagyott
alkatrész-kombinacio okoz.

/A FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos
szabvany hianyaban egy vallalaton belll meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik.
A szabvanyokkal val osszeférhetdség és az azoknak valo megfeleléség kizarolag akkor érhetd
el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt College Park alkatrészekkel hasznaljak
egyltt. Ezt a terméket egyetlen paciens altali hasznalatra tervezték és tesztelték. Ez az eszkoz
NEM hasznalhato tobb paciens altal.

/A FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezel8orvosahoz.
A protézisszakértdnek és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkézzel kapcsolatos
sulyos eseményt* a College Park Industries, Inc. vallalat, valamint a protézisszakért és/vagy

a paciens lakéhelyének megfeleld tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlendl vagy
kozvetetten az alabbiak valamelyikét okozta, okozhatta volna vagy okozhatja: (a) a paciens,
felhasznalo vagy mas személy halalat; (b) a paciens, felhasznalé vagy mas személy egészségi
allapotanak salyos, atmeneti vagy tartos karosodasat; (c) silyos kozegészségligyi veszélyt.



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 del’/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  B. Regolazione dell’attrito di abduzione C.Piastra del giogo D.Meccanismo di bloccaggio meccanico E. Meccanismo di bloccaggio elettronico

F. Anclio di montaggio G.Dispos\tivi diserraggio per piastra omerale Torx T10 H.Dispos\tivo diserraggio per tubi l. Tubo endoscheletrico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Larticolazione 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
SJ100 BK Endoscheletrico Manuale montaggio e dieci dispositivi di fissaggio.

: - DESTINAZIONE D’USO
$J92 BK Esoscheletrico Elettronico Larticolazione spalla Axis & un dispositivo pensato per sostituire una o pid funzioni dell’articolazione
SJ102 BK Enclesdhelciries Elettronico della spalla umana biologica nei soggetti che hanno subito 'amputazione dell’arto superiore.

51




/A\ CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota

/\ INDICAZIONI:

= Amputazioni dell'arto superiore a livello della spalla =

SPECIFICHE TECNICHE

Adduzione 180°

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

2904

2 anni

Flessione-Estensione

Capacita in termini di peso

Peso del prodotto

Garanzia

ISTRUZIONI PER IL TUBO ENDOSCHELETRICO

1. Inserireil 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.

g A WN

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. Praticareifori 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 pus 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

L'articolazione 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 4C) Alla scheda di ingresso.
= (Figure 4B) Cavo di uscita del bloccaggio.

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. Info: per ulteriori informazioni sulla fabbricazione dell'elettrodo, vedere Istruzioni per

la fabbricazione del gomito Espire. Il gomito Espire é fabbricato da Steeper. Per ulteriori informazioni,
contattare Steeper:

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 5C) Alla scheda di ingresso.

= (Figure 5B) Cavo di uscita del bloccaggio.

s

Per il cavo di uscita Axis, si deve praticare un foro che penetra nella tasca.

Far correre tutti i cavi dalla tasca, attraverso il centro dell'articolazione della spalla, in gia
all’esterno del pilone, fino alla scheda di ingresso del gomito.

. Fissareicavial pilone con nastro adesivo.

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

Ul hw N

. Collegare i cavi alla scheda di ingresso.

®

@ ‘ 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

MODIFICA DEL PUNTO DI PARTENZA DELLA ROTAZIONE
PREDEFINITA

E possibile modificare la rotazione per 'amputazione sul lato sinistro o sul lato destro.

1. Rimuovereil dispositivo di fissaggio (Figure 6A)
2. Sbloccare AXIS e ruotare nella posizione desiderata. (Figure 6B)

3. Inserire nuovamente il dispositivo di fissaggio nell’alloggiamento disponibile. (Figure 6C)

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”.
= La superficie di montaggio deve essere piana e parallela perché il bloccaggio funzioni correttamente.
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= 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, I'utilizzatore put 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 I'estremita diritta sul giogo

AVVERTENZA

A
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 sequito.

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 l'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.
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RESPONSABILITA

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

/A\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testatiin base alle normative ufficiali applicabili
o 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 gli 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 piti pazienti.

/A\ 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 p|aat

F. Bevestigingsring

B.Abductie»frictieaanpassing C.Jukp|aat
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 bio|ogisc|’\e mense“jke
schoudergewricht te vervangen voor mensen met geamputeerde bovenste ledematen.
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/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van bovenste ledematen aan de = Geen bekend
schouder
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.

« Brengde SS-spie geheel aan in het zojuist geboorde gat. Dit voorkomt dat de buis eruit wordt getrokken.
(Fig. 20)

1.
2
3. Booreen gat door het midden van de buisklem en de buis zelf met behulp van het 0,125” boorbitje. (Fig. 2B)
4
5. Haal de stelschroef van de buisklem aan tot 5 N-m.

BEVESTIGINGSINSTRUCTIES (ALLE MODELLEN)

Maak ruimte voor de bevestigingsplaat op het afgietsel en bevestig

—_

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.

ON COUAWN

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.

AXIS ELEKTRONISCHE VERGRENDELING

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 4C) Naar inputboard.

= (Figure 4B) Outputdraad vergrendeling.

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. Info: Voor meer informatie over de productie van elektroden, zie
productie-instructies Espire-elleboog. De Espire-elleboog wordt geproduceerd door
Steeper. Neem contact op met Steeper voor meer info:

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 5C) Naar inputboard.

= (Figure 5B) Outputdraad vergrendeling.

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: Gebruik van een cosmetische afwerking wordt aanbevolen om de kabels

@ te beschermen.

HET STANDAARD-ROTATIESTARTPUNT AANPASSEN

De beweegrichting kan aangepast worden op amputatie aan de linker- of rechterkant.

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

1. Verwijder bevestiging (Figure 6A)

2. Ontgrendel AXIS en draai naar de gewenste positie. (Figure 6B)
3. Plaats bevestiging opnieuw in beschikbare sleuf. (Figure 6C)
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”
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= 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

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

voor garantie-inspectie.
Inspectierichtlijnen

= 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.
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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

(1) AXIS skulderledd (10) M3 0,5x20 mm PH FLskruer ~ (10) M3 0,5 x 30mm PH FLskruer | 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 (1) SS rullepinne (0,125 x 0,250") Morentnokkel

Dette diagrammet gjor 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 )

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. Endorer

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 a erstatte en eller flere funksjoner i det bio|ogiske

SJ102 BK Endoskeletal Elektronisk menneskelige skulderleddet for amputerte overekstremiteter.
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/\ INDIKASJONER:

= Amputasjoner i ovre lemmer ved skulderen

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

adduksjon 180°
240° (25 lasestillinger)

= Ingen kjente

Fleksjon-Extension

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

ENDOSKELETTRGR INSTRUKSJONER

Sett roret inn i rerklemmen og fest ved & stramme inn skruen for hand. (Fig.2A)

=y

. 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 roret. (Fig. 2B)

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

g A WN

Drei momentskruen pa rerklemmen til 5 Nm.

/A\ KONTRAINDIKASJONER:

MONTERINGSINSTRUKSJONER (ALLE MODELLER)

Skap rom for monteringsplate pé gipsstop og fest

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

Bor hull for festeskruer

oOUThwNS

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

Juster abduksjonsfriksjonen til ensket nivé ved & vri sekskantskruen overst p& yokeklemmen.

o N

Humeral Plate kan flernes for a fa tilgang til ledningsrutekanal. Ved montering av plate ma momentfester 1
Nm (9 in-Ib).

MONTERINGSINSTRUKSJONER (MEKANISK)

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

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

Merk: Unngd bortferingsvinkler som vil forarsake 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 l3seaktuator

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



RUTER KABLER GJENNOM DET EKSOSKELETALE 3. Festkablene til pylon med tape.
SKULDERLEDDET (’E/GURE 4) 4. Settkabler gjennom en av to apninger pa endo-adapteren.

| den eksoskeletale versjonen fores bdde inngangs- og utgangstrader gjennom en kanal mellom 5. Festkabler til inngangskortet.
yokeplaten og humereplaten. ol F - . . doad . ks kil
: 8 tering av endoadaptere, se Instruksjonsark ti
= (Figure 4A) Til elektroder, brytere, etc. = (F 4C0)Til kort. @ o 0. U kr Tueliin=Relio @ e g p > )
9 . o (Figure 4C) Til inngangskor Espire albue endoadaptersett
= (Figure 4B) Las utgangswire.

1. Ethull som kommer inn i sokkelen m§ veere utstyrt for Axis-utlopet.
info: it i 8
2. Inngangskablene gar fra inngangskontrollen (elektroder, brytere, osv.) til @ Lnfg) |Doe(§ el e o cay cit lesmetiel: dbecfer £ el iz 8 beSkYtte
inngangskontaktkortet. Axis utgangstrdd beveger seg fra skulderleddet til GlRRIiEEEr,
inngangskontaktkortet.

ENDRE STANDARD ROTASJONSSTARTPUNKT

Svingrotasjonen kan endres for enten en venstresidig eller hoyresidig amputasjon.
info: Hvis du vil ha mer informasjon om elektrodeproduksjon, kan du se Espire 1. Fjern festet (Figure 6A)
albuefabrikasjonsinstrukser. Espire Elbow er produsert av Steeper. Kontakt Steeper for mer info:

3. Festkabler til inngangskortet.

@ 2. Lss opp AXIS, og roter til ensket posisjon. (Figure 6B)

RUTE KABLER GJENNOM 3. Sett festestykket inn i det ledige sporet igjen. (Figure 6C)
ENDOSKELETALSKE SKULDERLEDD (FIGURE 5) TECH TIPS

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

= Bruk 30mm skruer for a feste til en tykk sjekksokkel og 20 mm for en tynnere sjekksokkel, anbefalt mengde

= (Figure 5A) Til elektroder, brytere, etc. = (Figure 5C) Til mngangskort. skruelengde som stikker ut av sokkelen skal veaere mellom .450-.550”
= (Figure 5B) Las utgangswire, = Monteringsflaten ma vaere flat og parallell for at lasen skal fungere ordentlig,
1. Ethull som kommer inn i sokkelen m3 vaere utstyrt for Axis-utlopet. = Ikke fiern stotteplaten pé skulderleddet

2. Foralle kabler fra sokkelen, gjennom midten av skulderleddet, ned pé utsiden av pylon, til
albueinngangskortet.
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= 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, s klipp av den beyde enden av Humeral Plate og monter den rette enden til aket.

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

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON/VEDLIKEHOLD

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

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 lasen 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 a kontakte en representant for College Park.
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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 oppnas kun nar College Park-produkter brukes sammen med andre
anbefalte College Park-komponenter. Dette produktet er designet og testet basert p& bruk av én
pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/A\ FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstér 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 og/eller 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 0,5x 30 mm PH FL | 3mm wiertfo 14mm wiertfo
(1) Pierscied montazowy SJ90 (1) Klucz imbusowy 0,050” (1) Klucz imbusowy 0,062” 1 Wkretak krzyzakowy philips

(1) Klucz imbusowy 0,156” (1) 3 mm klucz imbusowy (1) Kluez torx TIO WYLACZNIE ENDOPROTEZA
(1) Wiertfo 0,125” (1) Kotek rozprezny SS (0,125” x 0,250”) Klucz 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. Rura endoprotezy

Sitfownik blokady OPIS PRODUKTU

Numer czesci AXIS  Typ mocowania
€ YP Blokujacy staw barkowy Axis jest skonstruowany z opcja montazu egzoszkieletowego lub

SJ90 BK Egzoszkieletowe Reczny endoszkieletowego oraz opcja blokady mechanicznej lub elektronicznej. Zawiera on pierscien
- montazowy i dziesie¢ elementéw mocujacych.
SJ100 BK Egzoszkieletowe Reczny
SJ92 BK Egzoszkieletowe Elektroniczny PRZEZNACZENIE
- Staw barkowy Axis to urzadzenie przeznaczone do zastgpienia jednej lub wigcej funkgji anatomicznych
SJ102 BK Egzoszkieletowe Elektroniczny stawu barkowego u 0s6b po amputacjach konczyn gornych.
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/A WSKAZANIA:

Amputacje konczyny gérnej na « Brak
wysokosci ramienia

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Odwodzenie 180°
240° (25 pozycji blokowania)

Zginanie-prostowanie

Udzwig 23 kg (50 Ibs) z protezg
Waga produktu 290 ¢
Gwarancja dwuletnia

INSTRUKCJE DOTYCZACE RURY EDNOSZKIELETOWEJ

1. Woprowadz rure do zacisku i zabezpiecz recznie, dokrecajac srube ustalajaca. (Fig.2A)

2. Zmierzi przytnij do zadanej dtugosci.

3. Za pomoca dostarczonego wiertta 0,125” wywierc otwor w srodku zacisku rurowego i sama
rure. (Fig.2B)

4. w wywierconym otworze wprowadz do konca dotgczony kotek walcowy SS. Zapobiegnie to
wyciagnieciu rury. (Fig.2C)

5

. Dokrecic srube ustalajacq zacisku rurowego momentem 5 N-m.

/A\ PRZECIWWSKAZANIA:

INSTRUKCJE MONTAZU (WSZYSTKIE MODELE)

Utworz miejsce na ptyte montazowa na odlewie z gipsu i zamocuj ja
« Nasun gniazdo kontrolne na odlew i ptyte montazowa

Oczyscié ptyte montazowa do zastosowania przy mocowaniu ramienia do gniazda

Umiescic ptyte montazowa w zagtebieniu gniazda kontrolnego

« Wywierc otwory na sruby montazowe

oOUThwNS

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

Wyreguluj stopien tarcia w trakcie odwodzenia do pozadanego poziomu, obracajac srubg z them
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 obrocony 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 38)

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. Ramie 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 egzoszkieletowe] zaréwno przewody wejsciowe, jak i wyjsciowe sa prowadzone przez kanat
miedzy plyta jarzma i ptyta ramienia.

= (Figure 4A) Do elektrod, przetacznikow itp. = (Figure 4C) Do PW'EY wejsciowe).
= (Figure 4B) Zablokuj przewod wyjsciowy.

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

. Przewody wejsciowe przemieszczajg sie od sterowania wejsciowego (elektrody, przetaczniki
2. P dy wejsci p i g sie od ia wejsciowego (elektrody, przetaczniki
itp.) do ptytki ztacza wejsciowego. Przewdd wyjsciowy Axis przechodzi od ztgcza barkowego do
ptytki ztacza wejsciowego.
3. Podtacz kable do ptyty wejsciowej.
@ Info: Aby uzyskac wiecej informacji na temat wykonania elektrod, patrz Instrukeja
wykonania tokcia Espire. Info: Aby uzyskaé wiecej informacji na temat wykonania elektrod,

patrz Instrukcja wykonania fokcia Espire. Lokiec Espire jest produkowany przez firme
Steeper. Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z firma Steeper:

PROWADZENIE KABLI PRZEZ ENDOSZKIELETOWY STAW
BARKOWY (FIGURE 5)

W wersji endoszkieletowej przewody wejciowe i wyjsciowe sg prowadzone przez srodek stawu barkowego.

= (Figure 5A) Do elektrod, przetgcznikow itp. = (Figure 5C) Do plyty wejsciowej.

= (Figure 5B) Zablokuj przewod wyjsciowy.

Nalezy przewidzie¢ otwor wchodzacy w gniazdo dla przewodu wyjsciowego Axis.
Poprowadz wszystkie kable od gniazda, przez srodek stawu barkowego, w dot na zewnatrz
wspornika, do ptyty wejsciowe] tokcia.

Przymocuj kable do wspornika za pomoca tasmy.

. Wprowadz kable przez jeden z dwoch otworow tacznika endoprotezy.

VAW NP

Podtacz kable do ptyty wejsciowe;.

®

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

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

ZMIANA DOMYSLNEGO PUNKTU POCZATKOWEGO ROTACIJI

Rotacje wychylna mozna zmienic dla amputacji lewo- lub prawostronnej.

1. Zdejmij mocowanie (Rysunek 6A)
2. Odblokuj staw ramienny AXIS i obro¢ do pozadanej pozycji. (Rysunek 6B)

3. Ponownie wtoz mocowanie w dostepne gniazdo. (Rysunek 6C)

WSKAZOWKI TECHNICZNE

= Uzyj srub 30 mm do przymocowania do grubego gniazda kontrolnego, a 20 mm do cienszego gniazda
kontrolnego. Zalecana dtugosc sruby wystajacej z gniazda powinna wynosic od 0,450 do 0,550”

= Powierzchnia montazowa musi byc ptaska i rownolegta, aby blokada dziatata prawidtowo.
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= Nie zdejmuj podktadki ze stawu barkowego.

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

= Dzigki wygietej ptycie uzytkownik moze wewnetrznie obrocic sig o 15° w kierunku linii Srodkowej
ciata, gdy ramie jest skierowane prosto do przodu. Jesli wolisz linie prosta, odetnij wygiety koniec
ptytki ramiennej i zamontuj prosty koniec na jarzmie.

OSTRZEZENIE

7ii\

PRZEGLAD GWARANCYJNY/INFORMACJE DOTYCZACE
KONSERWACIJI

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

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

przegladéw gwarancyjnych.

Wytyczne dotyczace przegladu

= Wizualne/dzwigkowe oznaki zuzycia, pekniecia, uszkodzenia itp.
= Upewnij sie, ze staw porusza sie swobodnie bez przeszkod.

= Upewnij sie, ze blokada odpowiednio sie wiacza i wytacza.

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

Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do piatku 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 taczeniem komponentéw, ktore nie
zostaty przez niego autoryzowane

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi normami
lub wewnetrznie 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 pojawig sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwigzku z
zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic
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) Articulagdo 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 ago 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 abdugao

C.Placade 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 eletrénico

l. Tubo Endo

DESCRICAO DO PRODUTO

A Articulagdo de Ombro de Bloqueio Axis é 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.

UTILIZACAO PREVISTA
A Articulagdo de Ombro Axis é um dispositivo que se destina a substituir uma ou mais funges da

articulagao do ombro humano biologica para amputados de membros superiores.
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/\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes do membro superior no = Nenhuma conhecida
ombro
ESPECIFICAGOES TECNICAS
Aducio 180°

Flex3o-Extensao

240° (25 posigoes de bloqueio)

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

INSTRUCOES DO TUBO ENDOESQUELETICO

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

« Meca 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)

2
3
4
5

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

INSTRU(;OES DE MONTAGEM (TODOS OS MODELOS)

Crie espago para a placa de montagem no molde de gesso e fixe.

2. Puxe o encaixe sobre o molde e a placa de montagem.

3. Limpe a placa de montagem a utilizar na fixagao do ombro no encaixe.

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

5. Crie orificios para os parafusos de montagem.

6. Fixeaarticulagio 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 fricgio de abdugdo com o nivel pretendido rodando o parafuso de cabega sextavada na
parte superior do grampo de articulagao.

8. Aplaca 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).

INSTRUCOES DE MONTAGEM (MECANICAS)

Posicione a articulagao 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 blogueio remoto ou do kit de cotovelo. (Figure 3A)

Alinhe a articulagdo 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 articulagdes de ombro Axis Electronic séo compativeis apenas com as versdes Steeper Espire Elbow Pro e Hybrid

Descrigao geral do acionador do bloqueio eletrénico

A Articulagio de Ombro Axis esta disponivel com um acionador do bloqueio eletronico 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 ARTICULAGAO DE
OMBRO EXOESQUELETICA (FIGURE 4)

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

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

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

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

1. Deveser 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.) 3 placa de
entrada do conector. O fio de saida do modelo Axis vai desde a articulagdo do ombro até a
placa de entrada do conector.

3. Fixe os cabos na placa de entrada.

Informagao: Para obter mais informagdes acerca do fabrico dos elétrodos, consulte Espire

@ Elbow Fabrication Instructions. Informagao: Para obter mais informagdes acerca do
fabrico dos elétrodos, consulte Espire Elbow Fabrication Instructions. O modelo Espire
Elbow & fabricado pela Steeper. Contacte a Steeper para mais informagdes:

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

Na versdo endoesquelética, os fios de entrada e saida sao encaminhados através do centro da
articulagdo do ombro.
= (Figure 5A) Para os elétrodos, comutadores, etc.

= (Figure 5B) Fio de saida do blogueio.

= (Figure 5C) Para a placa de entrada.

s

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 articulagdo 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.

U hw N

. Fixe os cabos na placa de entrada.

®
®

ALTERAGAO DO PONTO INICIAL DE ROTAGAO PADRAO

A rotagao do balango pode ser alterada para uma amputagao do lado esquerdo ou do lado direito.
1. Remover o fixador (Figura 6A)
2. Desbloquear o modelo AXIS e rodar para a posicdo pretendida. (Figura 6B)

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

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

3. Re-inserir o fixador na ranhura disponivel. (Figura 6C)

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 projecio 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.
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= N&o remova a plana de apoio da articulagdo 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 direcdo 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 | A capacidade de carga nao 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 articulago se move livremente sem obstrucdes.

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

CALENDARIO DE INSPECAO 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).
Apbs este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe permite
contactar um representante da College Park.
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RESPONSABILIDADE

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

/A ATENCAO

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

/\ ATENGAO

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
deterioragao temporaria ou permanente do estado de saiide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga
asalde 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 0,5x30 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 instrugées 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.Bracadeira do tubo l. Tubo endo

DESCRICAO DO PRODUTO

A articulagdo 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

Ndmero de pega do AXIS  Tipo de montagem  Atuador de trava

fixad d t .
SJ100 BK EndoeSquelético Manual xadores de montagem

SJ92 BK Exoesquelético Eletronico USO PRETENDIDO

A articulagao 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.

Yl




PT-BR

/\ CONTRAINDICAGCOES:

Nenhuma conhecida

/\ INDICAGOES:

= Amputagées de membros superiores no ombro =

ESPECIFICACOES TECNICAS

Aducio 180°
240° (25 posigoes de trava)

Extensao da flexao

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

INSTRUQOES DO TUBO ENDOSQUELETICO

Insira o tubo 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
bragadeira 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)

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

U A wNS

INSTRUCOES DE MONTAGEM (TODOS OS MODELOS)

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

« Fagaburacos para os parafusos de montagem

1.

2

3

4. Coloque a placa de montagem no encaixe do encaixe de verificagao
5

6

« Encaixe aarticulagdo do ombro a placa de montagem usando os fixadores fornecidos e aplique torque de 1 N
m (9 pol-Ib)
7. Ajuste a fricgao 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,

apliquetorquide1 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 posicao de montagem. (Figure 38)

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

-~
Observagdo: As articulagées de ombro eletrénicas Axis sdo 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 articulagio 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 versao 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.

Informagdes: Para obter mais informages sobre a fabricacao de eletrodos, consulte

@ Instrugdes de fabricagdo de Elbow Espire. Informagdes: Para obter mais informagdes sobre
a fabricagdo de eletrodos, consulte Instrugdes de fabrica do Espire Elbow. O Espire Elbow
& fabricado pela Steeper. Entre em contato com a Steeper para obter mais informagoes:

CABOS DE ROTEAMENTO DA ARTICU LA(;AO
ENDOESQUELETICA DO OMBRO (FIGURE 5)
Na versdo endoesquelética, os cabos de entrada e saida sdo direcionados pelo centro da articulagdo de ombro.

= (Figure 5A) Para eletrodos, dispositivos etc.
= (Figure 5B) Cabo de saida da trava.

= (Figure 5C) Para placa de entrada.

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

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

2
3. Fixe os cabos na torre com fita.
4. Insira os cabos por uma das duas entradas no adaptador endo.

5. Conecte os cabos 3 placa de entrada.

®
®

ALTERACAO DO PONTO INICIAL DE ROTAGAO PADRAO

O movimento de rotagdo pode ser alterado para uma amputagéo do lado esquerdo ou do lado direito.

1. Remova o fixador (Figure 6A)
2. Destrave o EIXO e gire para a posicdo desejada. (Figure 6B)

Informagdes: Para obter mais informagdes sobre a montagem do adaptador endo, consulte

Folha de instrugées do kit de adaptador endo da Elbow Espire

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

3. Reinsira o fixador no slot disponivel. (Figure 6C)
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DICAS TECNICAS

Use parafusos de 30 mm para fixar em um encaixe de verificagao grosso, e parafusos de 20 mm para um encaixe
de verificagao mais fino. A quantia recomendada de projecdo 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.
= N&o 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 diregao a linha média do corpo, quando o brago
superior estiver em frente. Se vocé preferir uma linha reta, entao 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
inspe¢do garantida abaixo.

Orientagdes de inspecio
= Sinais visiveis/audiveis de desgaste, rachadura, dano etc.
= Garanta que a articulagdo se mova livremente sem obstrugéo.

- Garanta que a trava encaixe e desencaixe adequadamente.

AGENDAMENTO DA INSPECAO DE GARANTIA PARA AXIS: ANUALMENTE.
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ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGCO 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 nimero de Servigo
Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padrées 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 séo 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.

/A\ 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 deterioragio grave
temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaga a
salde pablica.



CONTINUTUL PACHETULUI INSTRUMENTE NECESARE

(D) Articulatie pentru umar AXIS (10) Suruburi PH FL M3 0,5 x 20 mm (10) Suruburi PH FL M3 0,5 x 30mm | Burghiu de 3 mm Burghiu de 14 mm
(1) Cheie hexagonala de 0,050" (1) Inel de montare SJ90 (1) Cheie hexagonala de 0,062" Surubelnita cu cap Phillips #1

(1) Cheie hexagonala de 0,156" (1) Cheie hexagonala de 3 mm (1) Cheie Torx T10 DOAR ENDO

(1) Burghiu de 0,125" (1 Stift tubular elastic SS (0,125"x 0,250") Cheie dinamometrica

Scopul acestei diagrame (Figure 1) este de a vd ajuta s vd familiarizati cu piesele unice ale modelului AXIS. Aceste piese sunt mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant
al departamentului de service tehnic.

Componente cheie (Figure 1)

A. Placs pentru B. Ajustarea frictiunii de abductie C. Placi de unire D. Mecanism de blocare mecanica E. Mecanism de blocare electronica
humerus exoscheletica (model electric)
F. Inel de montare la dimensiune G. Elemente de prindere a placii H.Clems pentru tub (model Endo) I. Tub Endo (model Endo)

pentru humerus Torx T10

Element de DESCRIEREA PRODUSULUI

Numar de componenté AXIS TIP de montare actionare a blocarii Articulatia pentru umar cu blocare Axis este construita cu o optiune de montare exoscheletica
. ’ sau endoscheletica si o optiune de blocare mecanica sau electronica. Include un inel de montare
S$J90 BK Exoscheletic Manual si zece elemente de prindere pentru montare.
SJ100 BK Endoscheletic Manual
SJ92 BK Exoscheletic Electronic DESTI NAII E DE UTILIZARE
SJ102 BK Endlesdhal=iie Electronic Articulatia pentru umar Axis este un dispozitiv destinat sa inlocuiasca una sau mai multe functii

ale articulatiei biologice a umarului uman pentru persoanele cu amputatie a extremitatilor superioar7a5




A\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATI:

= Amputatii ale membrelor superioare = Nu se cunosc.
la nivelul umarului

SPECIFICATII TEHNICE

Aductie 180°

240° (25 poritii de blocare)
23 kg (50 livre) cu proteza
290¢

Garantie 2 ani

INSTRUCTIUNI PRIVIND TUBUL ENDOSCHELETIC

1. Introduceti tubul in clema pentru tub si fixati straingand cu méana surubul de reglare. (Fig. 2A)

Flexie-extensie

Capacitate de sustinere a greutatii
5 5

Greutatea produsului

2. Mésurati si taiati la lungimea doritd.

3. Utilizand burghiul de 0,125" furnizat, perforati prin orificiul din centrul clemei pentru tub si prin
tubul propriu-zis. (Fig. 2B)

4. Tn orificiul pe care tocmai |-ati creat, introduceti complet stiftul tubular elastic SS inclus.
Acesta va preveni proiectarea in afara a tubului. (Fig. 2C)

5. Rasuciti surubul de reglare al clemei pentru tub la 5 N-m.

INSTRUCTIUNI DE MONTARE (TOATE MODELELE)

1. Creati spatiu pentru placa de montare pe gips si atasati.

2. Trageti tubul de verificare peste gips si placa de montare.

3. Curatati placa de montare pentru a o utiliza la atasarea umarului de tub.

4. Amplasati placa de montare in zona adéncitd a tubului de verificare.

5. Practicati orificii pentru suruburile de montare.

6. Atasati articulatia pentru umar la placa de montare utilizind elementele de prindere furnizate si aplicati un cuplu
de 1N-m (9 in-Ib).

7. Ajustati frictiunea de abductie la nivelul dorit rotind surubul cu cap hexagonal din partea de sus a clemei de unire.

8. Placa pentru humerus poate fi indepartata pentru a avea acces la canalul de rutare a firului. La reinstalarea placii,

résuciti elementele de prindere la 1 N-m (9 in-Ib).

INSTRUCTIUNI DE MONTARE (MODEL MECANIC)

Pozitionati articulatia pentru umér pe verticala astfel incat mecanismul de blocare s fie orientat distal.
Daca mecanismul de blocare este rotit prea mult in sens orar sau antiorar, acest lucru va constitui un
impediment pentru cablul Bowden al kitului de impingere sau de blocare de la distanta. (Figure 3A)

Aliniati articulatia pentru umdr pe verticald atunci cand stabiliti pozitia de montare. (Figure 38)

Notd: Evitati unghiurile de abductie care vor cauza contact cu articulatia de unire.

ELEMENT DE ACTIONARE A BLOCARII ELECTRONICE AXIS

Nota: Articulatiile pentru umdr electronice Axis sunt compatibile doar cu versiunile de cot Steeper Espire Elbow Pro si Hybrid

Prezentare generald a elementului de actionare a blocarii electronice

Articulatia pentru umér Axis este disponibild cu un element de actionare a blocarii electronice atat

in versiunea exoscheletica, cét si in versiunea endoscheletica. Umarul este actionat de bateria Espire Elbow
si este controlat de la comanda de intrare aleasa. Pentru a actiona blocarea este necesar un cablu de iesire,
care se conecteaza la placa de intrare.



RUTAREA CABLURILOR PRIN ARTICULATIA PENTRU
UMAR EXOSCHELETICA (FIGURE 4)

Tn cazul versiunii exoscheletice, atat firele de intrare, cat si cele de iesire sunt rutate printr-un canal situat intre placa de
unire si placa pentru humerus.

= (Figure 4A) Cétre electrozi, comutatoare etc. = (Figure 4C) Catre placa de intrare

= (Figure 4B) Fir de iesire pentru mecanismul de blocare

1. Trebuie prevazut un orificiu de intrare in tub pentru firul de iesire Axis.

2. Firele de intrare sunt directionate de la comanda de intrare (electrozi, comutatoare etc.) catre placa conectorilor
de intrare. Firul de iesire Axis este directionat de la articulatia pentru umar catre placa conectorilor de intrare.

3. Atasati cablurile la placa de intrare.

@ Informatii: Pentru mai multe informatii despre fabricarea electrozilor,
consultati Instructiunile de fabricare a cotului Espire Elbow. Espire Elbow
este fabricat de Steeper. Contactati Steeper pentru mai multe informatii:

RUTAREA CABLURILOR PRIN ARTICULATIA PENTRU
UMAR ENDOSCHELETICA (FIGURE 5)

= (Fi A :
(Figure 5A) Catre electrozi, comutatoare etc « (Figure 5B) Caitre ploca de intrare
= (Figure 5B) Fir de iesire pentru mecanismul de blocare

In cazul versiunii endoscheletice, atat firele de intrare, cat si cele de iesire sunt rutate prin centrul articulatiei pentru umar.
1. Trebuie prevézut un orificiu de intrare in tub pentru firul de iesire Axis.

2. Treceti toate cablurile de la tub, prin centrul articulatiei pentru umar, de-a lungul partii exterioare a pilonului,
pana la placa de intrare pentru cot.
3. Prindeti cablurile de pilon cu banda adeziva.

4. Introduceti cablurile printr-una din cele doud deschizaturi de pe adaptorul endo.

5. Atasati cablurile la placa de intrare.

@ Informatii: Pentru mai multe informatii despre ansamblul adaptorului endo,
consultati Fisa de instructiuni a kitului de adaptor endo Espire Elbow.

@ Informatii: Se recomanda utilizarea unuiinvelis cosmetic pentru a acoperi
si proteja firele cablurilor.

SCHIMBAREA PUNCTULUI IMPLICIT DE INCEPERE A ROTATIEI
Rotatia de tip balans poate fi schimbatd in functie de amputatia pe partea stangd sau pe
partea dreapta.

1. Tndepértagi elementul de prindere (Figure 6A).

2. Deblocati AXIS si rotiti in pozitia dorita. (Figure 6B)

3. Reintroduceti elementul de prindere in fanta disponibila. (Figure 6C)

SFATURI TEHNICE

Utilizati suruburi de 30 mm pentru atasarea de un tub de verificare gros si de 20 mm pentru
un tub de verificare mai subtire. Lung\mea recomandata a surubului care este proiectat in afara
tubului trebuie sa fie de 0,450-0,550".

= Suprafata de montare trebuie s fie plana si paralela pentru ca mecanismul de blocare sa
functioneze corect.

= Nu detasati placa de sustinere de pe articulatia pentru umar.

= Surubul cu cap hexagonal de 1/16", accesibil prin centrul articulatiei, poate fiindepartat si mutat
pentru a schimba pozitia opritorului central. Exista 6 locatii posibile, la distanta de 60° intre e\e.77




m = Cu placaindoita, utilizatorul poate rotiintern 15° catre linia mediand a corpului atunci cand

bratul este drept in fatd. Daca preferati o linie dreaptd, atunciindepartati prin tdiere capatul
indoit al placii pentru humerus si montati capatul drept la articulatia de unire.

AVERTISMENT
A Capacitatea de incarcare nu poate depdsi 50 livre (22,7 kg), incluzand proteza.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA/INTRETINEREA N
PERIOADA DE GARANTIE

College Park vd recomandd sa programati pacientii dumneavoastrd pentru controale
in conformitate cu programul inspectiei din perioada de garantie de mai jos.
; ;

Recomandari de inspectie

= Semne vizuale/sonore de uzurd, crapéturi, deteriorari etc.
= Asigurati-vé cd articulatia se deplaseaza liber, fard obstructie.
= Asigurati-va cd mecanismul de blocare se cupleaza si se decupleaza in mod corect.

PROGRAMUL INSPECTIEI N PERIOADA DE GARANTIE PENTRU AXIS: ANUAL.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE
PE Z1,7 ZILE PE SAPTAMANA, 365 DE ZILE PE AN

Programu| de lucru regulat al College Park este de luni pana vineri, intre orele 8:30 si

17:30 (EST - Ora standard de pe Coasta de Est). in afara programu|u| de lucru, este dlsponlbll
un numar de telefon al Departamentului de service tehnic pentru situatii de urgentd pentru

a %(éntacta un reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriorérile cauzate de combinatii intre componente care
nu au fost autorizate de acesta.

A\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele
oficiale in vigoare sau cu un standard intern definit atunci cand nu se aplica niciun standard oficial.
Compatibilitatea si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci cand produsele College
Park sunt utilizate impreuné cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput
si testat pe baza utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Dacé apar orice probleme in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul
dumneavoastrd. Tehnicianul protezist si/sau pacientul trebuie s raporteze orice incident
grav” survenit in legatura cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea
competenta din statul membru in care se afla tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*sIncident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este posibil sa fi cauzat sau ar

putea cauza, in mod direct sau indirect, oricare din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient,

al unui utilizator sau al unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii
de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa
sanatatii publice.



COOAEPXUMOE YNAKOBKU TPEBYEMbIE MHCTPYMEHTDbI

Mneyesoii cycras AXIS (1) BuHTbI M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) BuHTbI M3 0,5 x 30 mm PH FL (10) lonoska ceepna 3 Mmm Tonoska ceepna 14 mm
MoHTaxHoe KonbLo SJ90 (1) Topuesotii kntoy 0,050 atoiima (1) Topuesolii kntoy 0,062 atoiima (1) OrtsepTka Ne 1 Phillips

Topuesoii kntoy 0,156 atoiima (1) TopueBoii ko4 3 mm (1) Kntou T10 Torx (1) Ton bKo Anﬂ 3HAOCMCTEM bl
lonoska ceepna 0,125 groiima (1) Unnnnapuyeckuin wtndT us Hepykasetowweit ctanm (0,125 x 0,250 atoiima) (1) [MHaMOMETPUYECKUIA KNtoY

C nomouw,bto 3amol cxembl 861 MOXeMe Y3HAmMo, KGK Ha3bl8atOMCA opueuHanbHosle demanu AXIS. Smu HaseaHus ecmpe4aromca 8 mekcme UHCmp)/KMUJ. KpOME moeo, ux Heobxodumo 3Hams npu O6M{EHUU c npedcmasumeneM
mexHu4ecKol cryHObI.

OcHoeHble komnoHeHmol (Figure 1)

A 3k30ckenethan nnevesas B.Perynwpoaka TpeHus abaykummn C.Kopommcno D.Mexanuueckuii E.aneprOHHblﬁ bUKCUpyOLW Ui MexaHU3m
nnacTuHa duUKCUpyOLWMIA MexaHU3m
F. MoHTa)KHOe KoNbLo G.K enexHble anemeHTbl T10 Torx niie4yeBoi NNACTUHBI H. Tpy6ka aHgocuMcTEMbI I. Tpy6ka aHgocucTEMbI
P py py

Homep petann AXIS Tun KpenneHus Mpusoa dpuKcaumm OMUCAHUE N3AENNA
DuUKCHpyIOLWMIACA NNeYeBoit cycTas Axis paspaboTaH 17 3K30CKENETHOTO U SHAOCKENETHOTO KPenaeHus, a Takxe

SJ90 BK DK30CKeNEeTHbIN PyLIHOVI A1 MEXaHWUYECKOW M INEKTPOHHOM GUKcaLuun. B ero KOMNIEKT BXOAAT MOHTaXKHOE KONbLO U AeCATb KpenesHbIX

N - 3NeMEHTOB.

S11008BK SHAOCKEnETHb Pyaron NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME

SJ92 BK SK30CKeNeTHbIN 3!1&KTpOHHbIl7I Mneuesoii cycTas Axis npeacTaBnaeT coboii yCTPOMUCTBO, KOTOPOE NpefHa3Ha4YeHo ANA BOCCTaHOBEHUA OAHOW
UM HECKONbKUX GYHKLMIA B1ONOTMYECKOro NeYeBoro CycTasa 1A NaluyueHTos, NepeHeclnx aMnyTaumio

$J102 BK SHA0CKeNeTHbIN INEeKTPOHHbIN BEPXHMX KOHEYHOCTEIA.
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/\ MOKA3AHMUA K /\ NMPOTUBOMOKA3AHMA

Ry MPUMEHEHUIO

* HeT AaHHbIX
= AmnyTauus BepxHei KOHEYHOCTU Ha ypoBHe

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
MNpuseaeHue 1802

CrubaHue u pasrnbaHue 2402 (25 nonokeHun Gpukcauum)

[onyctumasn Harpyska 23 Kr (50 ¢yHTOB) C NpoTesom

290 r

Bec uspenua

FapaHTua 2 roga

MHCTPYKLIMU NO SHAOCKENETHOMN TPYBKE

1. BcrassTe Tpy6KY B TPYBHbIN 32)KMM 1 3aKPENWTE, 3aTAHYB PYKOIA YCTAHOBOUHbIA BUHT. (Fig.2A)

M3mepbTe 1 OTPeXKbTe A0 HYKHO ANMHDI.

C nomoubo BXOAALLEN B KOMMIEKT NOCTaBKM ronosku ceepna 0,125 gioiima npocsepnTe oTBepcTme B
ueHTpe Tpy6HOTO 3aXMnMa 1 Yepes camy Tpybky. (Fig.2B)

4. MonHocTblo BCTaBbTE B TONBKO UTO npocBep/eHHOEe OTBEPCTUE BXOAALLNIA B KOMMNAEKT NOCTaBKM
UMAMHAPUYECKNiA WTUT U3 HepikaBelowweit cTann. 3To NpeAoTBPaTUT Bblaeprusakue Tpybku. (Fig.2C)

3aKpyTUTe YCTaHOBOYHDINA BUHT TPYBHOrO 3aKMMa C MOMEHTOM 3aTAXKM 5 H-m.
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MHCTPYKLIMX NO MOHTANY (ANA BCEX MOZE/IEN)

Co3/jailTe NPOCTPAHCTBO /11 MOHTaXKHOM NAACTUHBI HA TUMCOBOI NOBA3KE U NPUKPENUTE.
HaaBu1HbTE KOHTPO/IbHOE THE3 40 Ha MOBA3KY U MOHTaMXHYIO MACTUHY.

OUMCTUTE MOHTAXKHYIO MAACTUHY [/1A UCMNONb30BaHWA NPU NPUKPENIEHUM NeYa K THe3ay.
[TOMECTUTE MOHTaKHYIO NAACTUHY B yry61eHHY0 061aCTh KOHTPOBLHOTO rHe3Aa.

npOCBEpI’IMTE OTBEPCTMA ANA MOHTAXHbIX BUHTOB.

MpuKpenuTe naeyeBoi CycTas K MOHTAXHOI NAACTUHE C MOMOLLbIO BXOAALLNX B KOMIIEKT MOCTaBKN
KPEerneXHbIX 3/IEMEHTOB 1 3aKPYTUTE C MOMEHTOM 3aTsKK1 1 H-m (9 gronm-dyHT).

OTperynupyiTe TpeHue abAyKLUK 40 HEOBXOLMMOr0 yPOBHSA MyTeM NOBOPOTA BUHTA C LIECTUTPAHHOM
rO/I0BKOW B BEPXHEN Y4aCTU XOMYTOBOTO 3aKUMa.

MneyeByto NAACTUHY MOXHO Y6paTh, 4TOObI NOAYUUTL AOCTYN K KaHANY ANA MPOKAAAKM NPOBOAOB.
an nOBTOpHOﬁ YCTAQHOBKE NNAaCTUHbI 3aKPYTUTE KpeneXHble 3/1eMeHTbl C MOMEHTOM 3aTAXKN 1H-m
(9 aoim-odyHT).

MHCTPYKL MM MO MOHTAXY (MEXAHWYECKAA MOZE/Ib)

PacnonoskuTe nie4yeBoit CycTaB BepTUKaNbHO, TaKUM 06pa3om, 4To6bl GUKCHUPYIOLLMIA MexaHU3m Bbl
Hanpas/IeH B CTOPOHY AMUCTaNbHOIO KOHLA. ECn GUKCHPYIOLWMI MEXaHW3M NOBOPAYNBAETCA CIMLKOM AaNeKo
N0 4aCoOBOM CTPE/IKE UM NPOTUB YACOBOW CTPENKM, OH ByAeT NpenaTcTBOBaTL Tpocy BoyaeHa yaaneHHoro
dunKcaTopa nam komnaekTa nogrankusanua. (Figure 3A)

—_

N VIR WN

®

BbIpOBHANTE NJEYEBO CYCTaB BEPTUKANbHO NPY ONpeeNeHn MOHTaxHoro nonoxenus. (Figure 38)
lMpumeyaHue. N3bezalime y2noe abOyKyuu, Komopeie Npueedym K KOHMAKMy € BUTOYHbIM COEOUHEHUEM.

3NEKTPOHHbINA NPUBOA, ®UKCALUUN AXIS

Mpumeuanue. Mneyesble cycTasbl Axis Electronic COBMECTMMbI TOIbKO ¢ Bepcuamu Steeper Espire Elbow Pro v Hybrid.

OnucaHue 3/1IEKTPOHHOro npueoaa ¢MKCEIU,VIM

Mneyesoii cyctas AXis AOCTYMNEH C 3N1EKTPOHHbBIM NPUBOAOM GUKCALMK B 06EUX BEPCUAX: IK3OCKENETHOM 1
3HAOCKeNEeTHOM. MTaHWe NeYeBoro CycTaBa OCYLLECTBAAETCA C NOMOLLbIO GaTapen 0KTeBoro cycrasa Espire,
OH ynpaB/AeTCA C NOMOLLbIO BXOAA MO BbIGOPY. [NA akTUBaLMK duKcaLmm TpebyeTca BbIXOAHOM Kabenb, KOTopbIi
NOZIKNIOYAETCA K BXOAHOM nnate.



NMPOKNAOKA KABENEN YEPE3 9K30CKENETHbIW NAEYEBOM
CYCTAB (FIGURE 4)

B 5K30CKe/NIETHOM BEPCUN BXOZAHOM U BbIXOAHOM NPOBOAA NPOXOAAT YePes KaHa/l MeX/y KOPOMbICIOM 1
nneyeBoit NNaCTMHON.

= (Figure 4A) K anektposam, pene u T.4. = (Figure 4C) K BxogHoii nnare.
= (Figure 4B) BnokunpoBKa BbIXOAHOTO NPOBOAA.
1. [naBbixogHoro npoBoza AXxis O/IKHO BbiTb NPeayCMOTPEHO OTBEPCTHE, BXOAALLEE B MH/b3Y.

2. BxogHble NPOBO/A NPOXOAAT OT BXOAHOIO yNPaBAEHUA (3NEKTPOAI, NepeKioyatenu
U T.A.) K BXOLHOW NnaTe ¢ pa3bemamu. BbIxo4HOM NpoBoA AXis MPOXOAMUT OT N1e4eBoro
CycTaBa K BXOZHOW naaTte ¢ pa3bemamu.

3. MopgcoeamnHnTe Kabeam K BXOAHOM naate.

@ CsegeHua. [ns noayyeHns nHbopmaumm 0b ycTaHOBKE 3NEKTPOLOB CM.
WUHCTPYKUMU Npon3BOAUTENA NOKTEBOrO cycTaBa Espire.

NPOKNAAKA KABENEN YEPE3 SHAOCKENETHbIA NNEYEBOM
CYCTAB (FIGURE 5)

B aHAOCKeNeTHOW BEPCUM BXOAHOW M BbIXOAHOW NPOBOAA NPOXOAAT Yepes LEHTP N/1e4eBOro CycTaBa.

= (Figure 5A) K anektpoaam, pene n 1.4, nposoza.

= (Figure 5B) BIOKMPOBKa BbIXOAHOTO = (Figure 5C) K BxoaHo# nnarte.

1. [inA BbixoaHOro NpoBoaa AXis J0MKHO BbiTh NPEYCMOTPEHO OTBEPCTUE, BXOAALLEE B MMAb3Y.

. lponoxuTe Bce Kabenu oT rmnb3bl, Yepes LeHTp NJe4yeBoro CycTaBa, BHU3 3a npeaesbl
NUI0HA, 40 BXOAHOW NAaTbl NOKTEBOro CyCcTaBsa.

3. Mpukpenute Kabenm K MUNOHY C MOMOLLLIO 1EHTbI.
4. Bcrasbre Kabenn Yepes OHO U3 A4BYX OTBEPCTUN Ha SHAOCKONUYECKOM aganTepe.
5. NoacoeanHute kabenu k BxoaHoN Nnate.

CBegeHuA. [InA nonyYeHna AoNoNHUTENbHOM MHGOPMaLMKM O cbopke
3HA0CKONMYecKoro aaantepa cM. UHCTPYKLMIO MO KOMNAEKTY 3HA0CKONMYECKOro
apanTtepa nokTeBoro cycrasa Espire

CeepeHunA. PekomeHayeTca NCNONb30BaTb AEKOPATUBHYIO KPbILWKY ANA pasMeLLeHnsa 1
3alMTbl NPOBOAOB.

M3MEHEHWUE HAYA/ZIbHOW TOYKW BPALLLEHMA NO
YMOJYAHUIO

MoBOPOT NOBOPOTA MOXKHO U3MEHUTH KaK /1 IEBOCTOPOHHEN, TaK 1 [/ NPaBOCTOPOHHEN
amMmnyTauuu.

6. Crumute 3actexky (Figure 6A)
7. Pa3z6nokupyiite AXIS u nosepHuTE B HyKHOe nonoxeHue. (Figure 6B)
8. CHoBa BCTaBbTE GUKCATOP B 4OCTYMHbIN CAOT. (Figure 6C)
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TEXHVI‘-IECKVIE PEKOMEHAALNU

Wcnonb3yiite BUHTLI 30 MM A8 NPUKPENNeHUa K TONCTOMY KOHTPONbHOMY rHe3ay u 20 mm — Kk 6onee
TOHKOMY KOHTPO/ZIbHOMY rHe3ay. PEKON\EH,ELYEMaﬂ ANVHA BUHTA, BbICTYNAOLWLAA U3 rHe3aa, A0/KHA COCTaBNATb
0,450-0,550 grorima

= MOHTa)XXHaA NOBEPXHOCTb A0/MKHA ObITb MIOCKOIN 1 NapannenbHon ANA Haanexallel paboTel pukcaTopa.

= He CHUMaliTe ONOPHYIO NNACTUHY C NAeYeBOro CyCTaBa.

= BMHT C WecTurpaHHol ronoskoit 1/16 Atoiima, AOCTYNHbIM Yepes LeHTP COeANHEHWA, MOXHO BbIBEPHYTb 1
NepemecTuTb ANA U3MEHEHWA NONOKEHUA LLEEHTPANLHOTO CTONOPa. MMeeTca 6 BO3MOXHbIX MONOMKEHMI C
warom 60°.

= C NOMOLLbIO M30THYTOM NNACTUHbI NO/b30BATE b MOXET U3HYTPU NOBEPHYTL Ha 15° B HanpasneHuu cpeaHeit
JMHUM Tena, Korfja NNeqo HanpasaeHo Npamo Bnepea. Ecav Bbl npeanoynTaeTe NPAMYIO IMHUIO, OTPEKbTE

M30THYTbIN KOHEL, N1e4eBOM NAACTUHbBI M CMOHTUPYITE NPAMOI KOHEL, Ha XOMYT.

NPEAYNPEXAEHUE

C 3Ha4YeHue AONYCTUMOW Harpy3Ku He JO/IKHO NpesblwaTth 50 GyHTOB (22,7 Kr),
BK/IlOYaA NpoTes.

MH®OPMALMA O TAPAHTUIAHBIX NPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUN

College Park pexomeHdyem, Ymobei 86l NAGHUPOBANU 0718 CBOUX NAUUEHMOB NPOBEPKU 8
coomeemcmeuu ¢ 2paghukom 2apaHMUUHbIX NPOBEPOK HUNMCE.

PeKOMeHAaLI,MM no nposepKam
= Bu3yasbHble/3BYKOBbIE NMPU3HAKM M3HOCA, TPELWH, NOBPEKAEHNI U T. 4.
= Ybeautecs, YTo coesnHeHe ABMKeTCA CBOBOAHO U BecnpenaTcTBEHHO.

= YbeauTtech, YTo GMKCATOP BXOAMT B 3aLLEMIEHNE U BBIXOAWT U3 HETO LOMKHbLIM 06pasom.
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rPAGUK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK [1/11 AXIS: EXXEFO/ZIHO.

KPYT/IOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb U 3KCTPEHHOE
OBC/TYXXUBAHME

0O6bl4HOe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHMKa no naTHuuy, ¢ 08:30 o 17:30 (BocTouHoE noscHoe
spema CLLIA). BHe 3TOro BpemeHM MOXHO cBA3aTbea ¢ npeactasutenem College Park, no3soHns no Homepy
3KCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKO CTYXK6bl.

OTBETCTBEHHOCTb

MpouseoanTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yu.|,ep6, BbI3BaHHbIW UCMNO/Ib30BAaHWEM COYETaHMIN KOMMNOHEHTOB,
KOTOpble He 6biAn pa3speweHbl nponssoauTenem

/\ BHUMAHME

M3penna n komnoHeHTol College paspabaTbiBaloTcA U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUAM C NPUMEHUMbBIMMN
0dULMaNbHBIMW CTaHAAPTAMM UM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHUW, eC/I HE NPUMEHAETCA 0GULIMANbHBIN
cTaHgapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBUE 3TUM CTaHAaPTaM JOCTUraloTCA TONBKO TOrAa, Koraa usaenma
College Park ncnonb3ytoTca ¢ 4pyrumu pekomeHA0BaHHbIMU KomnoHeHTamu College Park. 3To usgenve
paspaboTaHo 1 NPOTECTUPOBAHO HAa OCHOBE UCMO/Ib30BAHWA OAHWM NaLMeHTOM. 3T ycTpoiicTo HE AonkHO
MCMO0/1b30BaThCA HECKONIbKUMU NaLMeHTaMu.

/N\ BHUMAHME

Ec/1 npu MCNoNb30BaHWM 3TOTO U3/eUA BOSHUKHYT Kakne-nn6o npobiembl, HemeaneHHO obpaTutech K
Bpayy. MPOTE3nCT M/MM NaLMeHT LOMKHbI coobaTb KomnaHum College Park Industries, Inc. u KOMNeTeHTHbIM
opraHam rocy/japcTBa-y4acTHIUKa, B KOTOPOM HaXoAMTCA NPOTE3UCT U/UAK NALMEHT, O NH06bIX CepbesHbIX
MHUMAEHTaxX*, KOTOPble NPOU3OLLAN C YCTPONCTBOM.

*Mog, cepbesHbIMW MHUMAEHTaMU NOHMMAIOTCA Nt06bIe MHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO M/IM KOCBEHHO NPUBENN
MW MOTYT NPUBECTU K I060MY U3 CNeAyIoLMX YCA0BWIA: (a) CMepTb NauueHTa, NoNb30oBaTeNs Uau Apyroro
nnua, (b) BpemeHHoe nnn HeobpaTUMoe cepbesHoe yXy/LeHne COCTOAHNUA 3,0POBbA NaLMeHTa, Nob30BaTeNA
WAW APYroro nua, () cepbesHan yrposa o06L,ecTBeHHOMY 340P0BbIO.



VSEBINA PAKETA POTREBNA ORODJA

(1) Ramenski sklep AXIS (10) Vijaki M3 0,5 x 20 mm PH FL (10) Vijaki M3 0,5 x 30 mm PH FL | Sveder 3 mm Sveder 14 mm
(1) Imbus kljué 0,050" (1) Namestitveni obro¢ SJ90 (1) Imbus kfjué 0,062" Kerizni izvija 3.1

(1) Imbus kljué 0,156" (1) Imbus kljué 3 mm (1) Kfjué Torx TIO SAMO ENDO

(1) Sveder 0,125" (1) Valjni zatié SS (0,125" x 0,250") Momentni kljué

Ta diagram (Figure 1) ponazarja posamezne dele izdelka AXIS. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in se uporabljajo pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.
Glavni sestavni deli (Figure 1)

A\ Eksoskeletna humeralna plosca B. Nastavitev abdukcijskega trenja C. Jaremna plosca D. Mehanski zaklepni mehanizem E. Elektronski zaklepni mehanizem
(elektriéni model)

F. Velikostni namestitveni obro¢ G, Pritrdilni elementi za humeralno ploséo Torx TIO . Cevna objemka (model Endo) l. Cev Endo (model Endo)

Stevilka dela AXIS  Vrsta namestitve Aktuator zaklepanja OPIS IZDELKA

Zaklepni ramenski sklep Axis je izdelan z moznostjo eksoskeletne ali endoskeletne namestitve ter moznostjo

SJ90 BK Eksoskeletno Rocno mehanskega ali elektronskega zaklepa. Vklju¢uje namestitveni obro¢ in deset pritrdilnih elementov.
SJ100 BK Endoskeletno Rocno

PREDVIDENA UPORABA
SJ92 BK Eksoskeletno Elektronsko ) o ) o . o

Ramenski sklep Axis je pripomocek, namenjen zamenjavi ene ali vec funkcij bioloskega cloveskega
SJ102 BK Endoskeletno Elektronsko ramenskega sklepa za osebe z amputirano zgornjo okoncino.
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/A INDIKACIJE:

= Amputacije zgornjih okonéin na rami

/A KONTRAINDIKACIJE:

= Niso poznane.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Addukcija

180°

Upogibanje in iztegovanje

240° (25 polozajev zaklepanja)

Zmogljivost teze

23 kg (50 Ibs) s protezo

Teza izdelka

290¢g

Garancija

2 leti

NAVODILA ZA ENDOSKELETNO CEV

1.
2.
3.
4

5.

Vstavite cev v cevno objemko in jo pritrdite, tako da rocno privijete nastavitveni vijak. (SI. 2A)
lzmerite in odrezite na zeleno dolzino.

S prilozenim svedrom 0,125" izvrtajte luknjo v sredini cevne objemke in skozi samo cev. (SI. 2B)

.V luknjo, ki ste jo pravkar ustvarili, do konca vstavite prilozeni valjni zati¢ SS. To bo prepreilo,

da bi se cev izvlekla. (SI. 2C)

Pritegnite nastavitveni vijak cevne objemke na 5 N-m.
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NAVODILA ZA NAMESTITEV (VS| MODELI)

Pripravite prostor za namestitveno plosco na mavénem odlitku in jo pritrdite.
Povlecite kontrolno jamico ¢ez odlitek in namestitveno plosco.

Ocistite namestitveno plosco za uporabo pri pritrditvi rame na jamico.

Postavite namestitveno ploséo v vdolbino kontrolne jamice.

lzvrtajte luknje za pritrdilne vijake.

Nastavite abdukcijsko trenje na Zeleno raven z vrtenjem Sestrobega vijaka na vrhu jaremne objemke.

NOUAWN S

zategnite pritrdilne elemente z 1 N-m (9 in-Ib).

NAVODILA ZA NAMESTITEV (MEHANSKO)

Ramenski sklep postavite navpicno, tako da je zaklepni mehanizem obrnjen distalno. Ce je zaklepni mehanizem
zasukan prevec v smeri urinega kazalca ali nasprotni smeri urinega kazalca, bo oviral Bowdenov kabel kompleta

za daljinsko zaklepanje ali potiskanje. (Figure 3A)
Pri dolocanju namestitvenega polozaja poravnajte ramenski sklep navpicno. (Figure 38)

Opomba: lzogibajte se abdukcijskim kotom, ki bodo povzrocili stik z jaremnim sklepom.

ELEKTRONSKI AKTUATOR ZAKLEPANJA AXIS

Opomba: Elektronski ramenski sklepi Axis so zdruljivi samo 2 rozlicicama komolca Steeper Espire Pro in Hybrid

Pregled elektronskega aktuatorja zaklepanja

Ramenski sklep Axis je na voljo z elektronskim aktuatorjem zaklepa tako v eksoskeletni kot
tudi v endoskeletni razli¢ici. Ramo napaja baterija komolca Espire, krmiliti pa jo je mogoce prek
zelenega vhoda. Za aktiviranje zaklepa potrebuje izhodni kabel, ki se poveze z vhodno plosco.

Pritrdite ramenski sklep na namestitveno plosco s prilozenimi pritrdilnimi elementi in navorom 1 N-m (9 in-Ib).

Humeralno plosco je mogoce odstraniti za dostop do kanala za napeljavo zice. Pri ponovnem namescanju plosce



NAPELJAVA KABLOV SKOZI| EKSOSKELETNI
RAMENSKI SKLEP (FIGURE 4)

V eksoskeletni razlicici sta tako vhodna kot tudi izhodna zica speljani skozi kanal med jaremno plosco in humeralno plosco.

= (Figure 4A) Na elektrode, stikala itd = (Figure 4C) Na vhodno plosco
= (Figure 4B) Zaklep izhoda zice

1. Zaizhodno Jico Axis mora biti predvidena luknja, ki vstopa v jamico.

2. Vhodne zice potujejo od vhodnega krmilnika (elektrode, stikala itd.) do plosce vhodnega prikljucka.
Izhodna zica Axis potuje od ramenskega sklepa do vhodne prikljucne plosce.

3. Prikljucite kable na vhodno plosco.

@ Informacije: Za vec informacij o izdelavi elektrod glejte navodila za izdelavo
komolca Espire. Komolec Espire izdeluje podjetje Steeper. Za veé informacij
se obrnite na Steeper:

NAPELJAVA KABLOV SKOZI ENDOSKELETNI
RAMENSKI SKLEP(FIGURE 5)

= (Figure 5A) Na elektrode, stikala itd.

= (Figure 5B) Na vhodno plosco
= (Figure 5B) Zaklep izhoda Zice

V endoskeletni razlicici sta vhodna in izhodna Zica speljani skozi sredino ramenskega sklepa.
1. Zaizhodno Jico Axis mora biti predvidena luknja, ki vstopa v jamico.
2. Napeljite vse kable od jamice skozi sredino ramenskega sklepa navzdol zunaj stebra do komoléne vhodne plosce.

3. Kable pritrdite na steber s trakom.

4. Vstavite kable skozi eno od dveh odprtin na adapterju endo.
5. Prikljucite kable na vhodno plosco.

@ Informacije: Za vec informacij o sestavljanju adapterja endo glejte list z navodili
za adapter endo komolca Espire.

@ ‘ Informacije: Za oblaganje in zascito kabelskih Zic je priporocljiva uporaba

kozmeti¢nega pokrova.

SPREMINJANJE PRIVZETE ZACETNE TOCKE VRTENJA

Smer nihanja je mogoce spremeniti za levo ali desno amputacijo.
1. Odstranite pritrdilni element (Figure 6A).
2. Odklenite AXIS in zavrtite v Zeleni polozaj. (Figure 6B)

3. Ponovno vstavite pritrdilni element v razpolozljivo rezo. (Figure 6C)

TEHNICNI NASVETI

= Uporabite vijake velikosti 30 mm za pritrditev na debelo kontro\nOJam\co in velikosti 20 mm
za tanjSo kontrolno jamico. Priporocena dolzina vijaka, ki strli iz jamice, je med 0,450 in 0,550".

= Namestitvena povrsina mora biti ploska in vzporedna, da zaklep deluje pravilno.
= Ne odstranjujte podlozne plosce na ramenskem sklepu.

= Vijak s Sestrobo glavo 1/16", dostopen skozi sredino sklepa, je mogoce odstraniti in premakniti,
da spremenite poloZzaj sredinskega omejevalnika. Na voljo je 6 moznih polozajev, 60° narazen.
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= Zupognjeno plosco lahko uporabnik izvede notranji obrat za 15° proti sredini telesa,
ko je nadlaket naravnost naprej. Ce vam je ljubsa ravna crta, odrezite upognjeni konec
humeralne plosce in namestite ravni konec na jarem.

OPOZORILO

A ‘ Nosilnost ne sme presegati SO Ibs (22,7 kg), vkljuéno s protezo.

GARANCIJSKI PREGLED/INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

Podjetje College Park priporoca, da svoje bolnike narocate na kontrolne preglede v skladu
s spodnjim nacrtom garancijskih pregledov.

Smernice za pregled

= Vidni/zvocni znaki obrabe, razpok, poskodb itd.

= Prepricajte se, da se sklep prosto giblje brez ovir.

= Prepricajte se, da se zaklep pravilno zaskodi in sprosti.

NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA AXIS: LETNO.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUJNE PRIMERE 24-7-365
Uradne ure podjetja College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST). Po uradnem

delovnem ¢asu je na voljo Stevilka tehnicne sluzbe za nujne primere, preko katere se lahko obrnete

na predstavnika podjetja College Park.
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ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih delov,
ki niso bili odobreni s strani proizvajalca.

A\ POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu

z veljavnimi uradnimi standardi ali z interno dolocenim standardom, kadar ne veljajo uradni
standardi. Zdruzljivost in skladnost s temi standardi se doseze le, kadar se pripomocki podjetja
College Park uporabljajo skupaj z drugimi sestavnimi deli, ki jih priporoca podjetje College Park.
Ta pripomocek je bil zasnovan in preizkusen na podlagi uporabe posameznega bolnika.

Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.

/A POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Protetik in/ali bolnik
morata vsako resno nezgodo®, do katere je prislo v povezavi s pripomockom, prijaviti podjetju College Park
Industries, Inc. in pristojnemu organu drzave clanice, kjer ima protetik sedez in/ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgodac je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila,

lahko vodila ali lahko privede do katerega koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (b) zacasnega ali trajnega resnega poslab3anja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.



FORPACKNINGENS INNEHALL

(1) AXIS axelled

(10) M3 0,5 x 20 mm PH FL skruvar

(1) 0,050" sexkantsnyckel

(10) M3 0,5 x 30 mm PH FL skruvar

(1) 0,062 sexkantsnyckel

VERKTYG SOM KRAVS

3 mm borrskar 14 mm borrskar

Stjarnmejsel nr 1

(1) SJ90 monteringsring

(1) TO torxnyckel

ENDAST ENDO

Momentnyckel

(1) 0,156” sexkantsnyckel (1) 3 mm sexkantsnyckel

(1) 0,125” borrskar (1) SS rorstift (0,125 x 0,250™)

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

HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)

B.Juster?ng av abduktionsfriktion E. Elektronisk I3smekanism

A. Exoskeletal humeral p|atta C. Byge|p|atta D.N\ekanisk|55mekanism

F. Monteringsring G.T10 torx humerala plattfastdon H.Rérklzmma 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 R
: AVSEDD ANVANDNING
SJ92 BK Exoskeletal Elektronisk Axis Shoulder Joint ar en enhet avsedd att ersatta en eller flera funktioner hos den biologiska humana
SJ102 BK Endoskeletal Elektronisk axelleden for personer med amputerad Gvre extremitet.
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/A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Inga kinda

/\ INDIKATIONER:

= Amputationer av ovre extremitet vid axeln

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Abduktion 180°
240° (25 laspositioner)

Bojning-strackning

Barformaga 23 kg (50 Ibs) med protes
Produktens vikt 290 ¢
Garanti 23ar

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

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

genom sjalva roret. (Fig.2B)

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

Dra t rérklammans installningsskruv med 5 Nm.

(3, I N wN =
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MONTERINGSANVISNINGAR (ALLA MODELLER)

Skapa plats for monteringsplatta pa gipsavgjutning och fast

—_

Dra kontrollfaste dver gjutningen och monteringsplattan

Rengdr monteringsplattan for anvandning vid fastning av axeln till fastet

Placera monteringsplattan i det forsankta omradet pa kontrollfastet
Borra hal fér monteringsskruvar

Fast axelleden pa monteringsplattan med anvandning av medféljande fastdon och dra at med 1 Nm (9 in-Ib)

Justera abduktionsfriktionen till nskad niva genom att vrida sexkantsskruven dverst pa bygelklamman.

ONOUIAWN

Humeral platta kan avlagsnas for att komma at forsankt kabeldragningskanal. Vid dtermontering av platta
dras fastdonen 3t med 1 Nm (9 in-Ib).

MONTERINGSANVISNINGAR (MEKANISKT)

Placera axelleden vertikalt sa att Iasmekanismen ar riktad distalt. Om ldsmekanismen vrids alltfor langt medurs eller
moturs kommer den att hindra Bowden-vajern for flarrlasning eller Idssatsen. (Figure 3A)
Rikta in axelleden vertikalt ndr 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 |8saktiverare i bdde exoskeletal och endoskeletal version. Axeln drivs av
ett Espire Elbow-batteri och styrs via 6nskad ingang. Den kraver en utgangskabel for att paverka laset, som ansluts till
ingangskortet.



DRAGNING AV KABLAR GENOM DEN
EXOSKELETALA AXELLEDEN (FIGURE 4)

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

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

1. Etthsl for att komma in fastet maste tillhandahllas for Axis utgangsledare.

2. Ingangsledare en gar fran ingangskontrollen (elektroder, omkopplare etc.) till
ingangsanslutningskortet. Axis utgangsledare gér fran axelleden till ingdngsanslutningskortet.

3. Fistkablarna pa ingangskortet.

®

DRAGNING AV KABLAR GENOM DEN ENDOSKELETALA
AXELLEDEN (FIGURE 5)

| den endoskeletala versionen dras bade ingangs- och utgéngsledare genom axelledens mittpunkt.

Info: For mer information om elektrodtillverkning, se tillverkningsanvisningar for Espire
Elbow. Espire Elbow ar tillverkad av Steeper. Kontakta Steeper for mer info:

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

= (Figure 5B) Las utgangsledare.
1. Etth8l for att komma in fastet m3ste tillhandahllas for Axis utgéngsledare.

2. Draallakablar fran fastet genom axelledens mittpunkt, ned utanfdr pylonen, till
armbégens ingangskort.

3. Fastkablarna pé pylonen med tejp.
4. Fsrinkablarna genom en av de tva 6ppningarna pa endoadaptern.

5. Fist kablarna pa ingangskortet.

Info: Anvandning av kosmetiskt holje rekommenderas for att innesluta och

@ skydda kabelledare.

ANDRA STANDARDSTARTPUNKTEN FOR ROTATION

Svdngrotationen kan dndras for antingen en vanstersidig eller hogersidig amputation.
1. Tabort fistet (Figure 6A)

2. Lss upp AXIS och vrid till 6nskat lage. (Figure 6B)

3. Sitttillbaka fastet i et lediga sparet. (Figure 6C)

TEKNISKA TIPS

= Anvand 30 mm skruvar for att fasta pa 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"

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

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

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

= Med den bdjda plattan kan anvandaren vrida 15° mot kroppens mittlinje nar dverarmen ar rakt framat. Om du foredrar
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 Park 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 l&set kan lasas och l&sas 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.
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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 uppnas endast nar College Park-produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-
komponenter. Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska INTE anvandas av
flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstér problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.
Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter® som har intréffat i samband med
enheten till College Park Industries, Inc. och den behdriga 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 ndgot av
foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons dd, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



PAKET iCERIGI GEREKLI ALETLER

(1) AXIS Omuz Eklemi (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) SJ90 Montaj Halkas (1) 0,050 ing alyan anahtar (1) 0,062 ing alyan anahtar #1 Phillips uglu tornavida

(1) 0,156 ing alyan anahtar (1 3 mm alyan anahtar (1) T10 Torx Anahtari YALNIZCA ENDO

(1) 0,125 ing Matkap ucu (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 B.Abdijksiyon Sirtinme Ayari C.Qatal Plaka D.Mekanik Kilit Mekanizmasi E. Elektronik Kilit Mekanizmasi
F. Montaj Halkas! G.T10 Torx Humeral Plaka Tespit Elemanlari H.Boru Kelepgesi l. Endo Boru
AXIS Parca Numarasi Monta_j Tipi Kilit Aktuatoru U,RL,J,N AQIKLAMASI ) B )

Axis Kilitlenir Omuz Eklemi, ekzoskeletal veya endoskeletal montaj segenegiyle ve mekanik ya da
SJ90 BK Ekzoskeletal Manuel elektronik kilit segenegiyle retilmistir. Bir montaj halkasi ve on adet montaj tespit elemanina sahiptir.
SJ100 BK Endoskeletal Manuel KULLANIM AMACI
SJ92 BK Ekzoskeletal Elektronik Axis Omuz Eklemi, ist ekstremite ampiitasyonlari igin biyolojik insan omuz eklemine iligkin bir veya
SJ102 BK T Elektronik daha fazla iglevin yerini almak izere tasarlanmig bir cihazdir.

o1




/A\ KONTRENDiIKASYONLAR:

= Bilinen yoktur

/\ ENDIKASYONLAR:

= Omuzda ist ekstremite ampltasyonlari

TEKNiK OZELLIKLER

Adiiksiyon 180°
240° (25 kilit pozisyonu)

Fleksiyon-Ekstansiyon

Agirhik Kapasitesi Protezle 23 kg (50 Ib)
Uriin Agirhg 290 ¢
Garanti 2yl

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)

Yeni olusturdugunuz delikte, temin edilen SS yuvarlak pimi tam olarak yerlegtirin. Boylelikle
borunun disari gikmasi nlenir. (Fig.2C)

2.
3. Temin edilen 0,125ing matkap ucunu kullanarak, boru ke|ep§esinin ortasindaki delikten girerek
4.

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

92

MONTAJ TALIMATLARI (TUM MODELLER)

1. Algi tizerinde montaj plakasi icin alan agin ve takin

2. Ayar soketini algi ve montaj plakasi lizerine gekin

3. Montaj plakasini, omzu sokete takmada kullaniimak tizere temizleyin

4. Montaj plakasini, ayar soketinin girintili alanina yerlestirin

5. Montaj vidalari iin delikleri agin

6. Temin edilen tespit elemanlarini kullanarak omuz eklemini montaj plakasina takin ve 1 N-m (9
ing-Ib) tork degerine sikin

7. Gatal kelepgenin iist kismindaki altigen basli viday: dondiirerek abdiksiyon siirtinmesini
istediginiz seviyeye ayarlayin.

8. Kablo yénlendirme kanalina erisim icin Humeral Plaka cikarilabilir. Plakayi yeniden takarken,
tespit elemanlarini 1 N-m (9 ing-Ib) tork degerine 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 gok fazla dondirilmesi 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 siirimleri ile uyumludur.

Elektronik Kilit Aktuatoriine Genel Bakig

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



EKZOSKELETAL OMUZ EKLEMINDE
KABLOLARI YONLENDIRME (FIGURE 4)

Ekzoskeletal versiyonda, giris ve gikis kablolari atal plaka ile humeral plaka arasindaki bir kanaldan
yonlendirilir.

= (Figure 4A) Elektrotlara, anahtarlara vb.
= (Figure 4B) Kilit ¢ikig kablosu.

= (Figure 4C) Girig paneline.

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

2. Girig kablolari, giris kontroliinden (elektrotlar, anahtarlar vb.) giris konektérii paneline gider.

Axis gikig kablosu, omuz ekleminden giri konektori paneline gider.

3. Kablolari girig paneline takin.

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

Elektrot imalatiyla ilgili daha fazla bilgi iin bkz. Espire Dirsek Imalat Talimatlari. Espire
Dirsek Steeper tarafindan imal edilmistir. Daha fazla bilgi igin Steeper ile iletisime gegin:

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 ¢ikis kablosu.

= (Figure 5C) Girig paneline.

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

2. Soketten gikan tiim kablolari, omuz ekleminin ortasindan gegirin, agagida pilondan gikarin ve
dirsek girig paneline getirin.

3. Kablolari bantla pilona sabitleyin.

4. Kablolari endo adaptérdeki iki agzin birinden gegirin.

5. Kablolari giris paneline takin.

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

kullanilmasi onerilir.

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

VARSAYILAN DONUS BASLANGIC NOKTASINI DEGiSTIRME

Sallanma dénlist, sol veya sag tarafli amplitasyona gore degistirilebilir.
1. Tespit e|eman|n|§|kar|n (Figure 6A)
2. AXISkilidini agip istenen konuma dondiriin. (Figure 6B)

3. Tespit elemanini uygun yuvaya yeniden yerlestirin. (Figure 6C)
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.
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= Kilidin diizgtin galigmasi igin montaj ylzeyinin diz ve paralel olmasi gerekir.
= Omuz eklemindeki takviye plakasini gikarmayin.

= 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

GARANTI DENETIMi/BAKIM BIiLGILERI

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

Yk kapasitesi, protez de dahil olmak tzere 22,7 kg'yi (50 Ib) asamaz.

Denetim Kilavuzlan

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

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

AXIS iCIN GARANTI DENETiM PROGRAMI: YILDA BiR.
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TEKNiK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365
College Park’in normal galisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30"dur (EST). Galigma 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 trinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde
tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park irinleri énerilen diger College
Park bilegenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu iirlin, tek bir hastanin kullanimina

gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A DIKKAT

Bu triin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla
iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylari* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin
yerlesik oldugu tye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddiolay," sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmig, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kiginin 6limd, (b) bir hastanin, kullanicinin

ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghg tehdidi.



[ZESIES FriEIR
(1) ™ AXIS FB2T (10) i M3 0.5 x 20 mm PH FL 8%  (10) i M3 0.5 x 30mm PH FL #84¢ | 3mm 4§43k 14mm &5k
(1) D SJ90 REEIR (1) & 0.050” ~AIRF (1) 38 0.062” <EIRF 1 S5+FLi8z27]
(1) 48 0.156” <AIFE (1) IE 3mm ABRF (1) 4B T10 4§TERF (PR
(1) 1 0.125” &k (1) DREERRR (0.125” x 0.250” ) HEIRF
TFEIRJEYERER AXIS HIIRHF 1, XL E AT BT 75 1808, BT HESRIERRENZZE,

KBERM (Figure 1)
ANBEEBIR B. /MR EIRGEE C.1etR D. AL B E AL E. BEIBIENM
F. 2Kk G.T10 #BEE BR EE H.&% . AE

= ot ST m = iR
AXIS 25 Kf*i 'i-)_}’l 7 Axis Locking Shoulder Joint /MBS A B IR LA, M RN PIEIL
SJ90 BK L Fa R, TEE— M RERNT I REZRES.
SJ100 BK N %zjb VRS
SJ92 BK EN=ES z2F5) Axis Shoulder Joint &ZE AT LEEEE, ABAKRBXRTHN—INEZIE
SJ102 BK B8 )] MEINEE,
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A\ EREIR: REIE:
« FREIRER « KA

R 180°

B 240° (25 MHENME)
RYEE RS 23 kg (50 Ibs)
EREE 290 g

BRR 2 &

R B BEER A

1. BEENER, BFIFEERIET. (Fig2A)

. MEHDEIRFIFENRKE,

. [EFBRMHAY 01257 85k, BERPONIL, REKEHE, (Fig 28B)
. ERIEEHEIILF, STEBABEMATERRE, ZXHAIMUBLERY &EF.
. BERNETEETITE 5 N-m, .

UAWN
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(Fig. 20)

ZRiIRA (FAEES)

1. AEERLORERIMBTIE, AEHTER

. BEZRE FRERNRER

. OBEIETRR, MATERBERMEZER

. BRERBMNIEZ A MXSE

. HhF REEL

. ARMRENZBEEEEXTERIIRRER L, HA 1 N-m (9 in-Ib) HHAEITE
MEFFAR R INER A/ kgL, ARINBER N EERKE.

. AR BRI EIT LB IE . B RRRAT, B 1 N-m (9 in-1b) MIAEFEEHITE.

LRIEA (W)

BREXTRIFER, DMES RN IIEENRIR, RBIENINRESEREiRET A, Nes

WHESinR BRI D EHR Bowden AI R, (Figure 3A)

MELEMNENNEENERBXT. (Figure 3B)

M B SR K TAIINREE .

AXIS ELECTRONIC LOCK ACTUATOR

7E: Axis BFBRTIRS Steeper Espire Elbow Pro 1 Hybrid RAF# A

BN EMATER

Axis Shoulder Joint {258 88T A B BER AR BB S BIEZ H1T 23, /EEBH Espire Tk

e, BT FTIZRRN HTIEH E R EE A — R L BATRIREEE M AR L AH,

ONOUAWN



FIINEBBRTBUKEBLY (FIGURE 4)

EINBEBRRRAT, WMATHMESEBEBITIRRIERZENEE,
 (Figure 40) EEBMR. FFXRE.

« (Figure 4B) BATEHIHH L 18

= (Figure 4C) ZHINIR

1. IR Axis IR H—D# NRERTL.

2. NS MNBMNIEHIZS (BAR, FFXRF) EHEMMAEZIR. Axis BHEM
BRTIEEFR AN ERRR L.

3. BHRAGERIMAMRL,

SE: BXBENFHIENESEE, 15205 “Espire TZLHIERA”,
Espire Z:skH Steeper i, BXZ Steeper THREZ(ER:

FERNBRBERTBUREY F IGURE 5)
ERBEERAT, MATGSESEIMFIBXTHF0,

= (Figure 5A) ERBAR. FFXRZF.
* (Figure 5B) S 7E 4 tH 4 B8

= (Figure 5C) EEMAIR
WA Axis 551&%?&1*1 NRENSREERIFL .

PRI RSB E A 2R
LQP\]E&#J:WAFDZ—TE)\EE%O
5. BR4EEIMARL.

@ 55 AXAERGAHNESESR
BRI

ERNANERREE R

-hf»!\’."

58 BNERAmEaENRTBEL.

AP FELE MR R 27 F’?é'p Fly, [ TERIEZRIM, REETXEAR.

|, 152l Espire TLREEM

NFEMLAMER:, IR .

1. I/wTFEEH (Figure 6A)
2. fRHAXIS, SN BIFRALE . (Figure 6B)
3. BEBEHEMENTIRIBEP, (Figure 6C)
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RARM L
+ B 30mm MUEEEEHESE £, HEM 20mm BLERETLESRLE, WES
RS B AR R E IR 0.450-0.5507

» REEVATHERTT, MESEERTIE,
B TBXRTER.

« AIDMFR T HEERBMRT RO 1 /167 7 MAkiRLL, MBEZERRISRIAE.
—#%5 6 MHREIE, EF 60°,

- BUTHNER, ERERTNE LEHRENAESRTREENERD 157, NRENEL
&, AIMUIEERE MG, SHERTEIERLE,
e

A\ | EEHTE@BI 50bs (22.7 Kg), IBE.
BURILLS/ P B

College Park ZZ2IIZIRIN TR FRILIT LI ZHOFA AT IR ERE,
L g =[E]

» MERSFAEAN/ AR LNER. FH, RASLR.

» WIRXTINSIEE.

» BRBEEN A ERSTED R,
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AXIS RiRRIITR: BE—R,
BB/ B2 MRS (24-7-365 2K{&E)

College Park IEET{ERTEAE—ZRR 8:30 am — 5:30 pm (SEEFREBAR/HRT
&) . FELLETIEIZ S, fERTDATRITR 2 RRARSSEBIE, BXR College Park $HE&E%.

=

=iE

IFRAE TSR IZNAIER B S ETIERAIIRIR, SIS
A EE

College Park B9F=S@NSMEIRIEERNE HinES (ETBEREAIVER) RIEASBHIEN
A TIRITFINNAR, N2 College Park F=REc & E iR College Park AH{E AT,
7t BESEH 5 X LeAR I SRR R M . A= @IRIBE R BENER BTN,
ZEBEWANEZ MEAFRA,

A EE

WIS PRI R, A A ET Sl AL, ISR
(BB, BRI/ BB College Park Industries, Inc. & ELFF7ERL REAY
FEUBRE,

M A E BN S SN, TSR TS B TEAERNETSY: () BE.
(ERAENEMA RIS b) BE. ERELEEANRRIIENE KR FEEL: ) =5
B AR,
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