ottobock.

Quality for life

BusSYSTEM

AxonRotation 95503

Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) ...........ouiiiiiiiiiiiii e 3
Instructions for use (qualified personnel) ..........ccccovviiiiiiii 7
Instructions d'utilisation (Personnel spécialisé) 12
[1IT] Istruzioni per I'uso (Personale tecnico specializzato) ..............occviveiriiiiiiiiieiiiiiiie e 16
Instrucciones de uso (Personal técnico especializado) ..............ovieiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 21
[PT Manual de utilizagdo (Pessoal técnico) 26
[NL Gebruiksaanwijzing (VAKMENSEN) ......uuiiiiiiiiiiiii e 30
[SV Bruksanvisning (FAckpersonal) ............iiiiuiiiii et 35
[DA] Brugsanvisning (Faguddannet personale) 40
INO Bruksanvisning (Fagpersonell) ..o 44
Kayttoohje (Ammattinenkildstd) ...........euiiiiiiiiiiiiiiii 49
Navod k pouziti (Odborny personal) 53

DA BRI E (BB ) e 58






1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-01

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Axon-Bus Systemkomponente ,AxonRotation 9S503" wird im Folgenden nur noch Produkt
genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt in Verbindung mit einer Axon-Bus Greifkomponente z.B. Michelangelo Hand 8E500,
ermoglicht eine Versorgung im Rahmen des modularen Ottobock Axon-Bus Prothesensystems.
Pronation bzw. Supination der Axon-Bus Greifkomponente sind von der Neutralposition aus mog-
lich und erfolgen aktiv.

Diese Funktionen unterstiitzen den Patienten bei seinen taglichen Aktivitdten mit héchstem Reha-
bilitationswert.

Das Produkt unterstitzt die physiologisch korrekte Korperhaltung und reduziert die Notwendig-
keit unnaturlicher Kérperausgleichsbewegungen.

Das Produkt kann nur in Verbindung mit der Axon-Bus Systemkomponente ,AxonMaster 13E500*
der Version 1.4 oder héher verwendet werden.

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

Um einer Beschadigung der Mechanik vorzubeugen, erfolgt bei blockierter Rotationsbewegung
ein Durchrutschen der Kupplung (Verbindung vom Motor zur Greifkomponente).

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitét zu verwen-
den und ermdglicht die aktive Pro- und Supination der Axon-Bus Greifkomponente.

3.2 Anwendung / Einsatzgebiet

Das Produkt kann in Kombination mit myogesteuerten Axon-Bus Greifkomponenten des modula-
ren Ottobock Axon-Bus Prothesensystems ab Amputationshéhe transradial bzw. transhumeral
oder bei Dysmelie bei Unterarm- bzw. Oberarmversorgungen eingesetzt werden.



3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 7).
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung mit dem Produkt darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das von Otto-
bock durch entsprechende Schulung autorisiert wurde.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.

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

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

/A VORSICHT

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Verletzung durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Stérung der internen Datenkom-
munikation.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
¢ DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,18 m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,11 m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,11 m




/\ VORSICHT

Aufenthalt im Bereich starker magnetischer und elektrischer Storquellen (z.B. Dieb-

stahlsicherungssysteme, Metalldetektoren)

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

munikation.

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

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

HINWELS |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt und die Kontakte ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und mil-
der Seife.

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

* 1 St. AxonRotation 9S503 (aktive Rotationseinheit)

* 4 St. Torx Schrauben M3x8

e 1 St. Winkelschraubendreher Torx

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G648

6 Kombinationsmaoglichkeiten

Dieses Produkt ist ausschlieBlich mit Komponenten des Axon-Bus Prothesensystems kombinier-
bar. Komponenten des Ottobock MyoBock Systems oder Komponenten von Fremdherstellern
kénnen mit diesem Produkt nicht verwendet werden.

7 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

1) Die Steckverbindung mit Silikonfett abdichten.

2) Das Produkt mit dem Anschlusskabel verbinden.

3) Das Produkt so positionieren, dass die Markierung (Pfeil) Richtung Ulna (AuBenseite des
Arms) zeigt. (siehe Abb. 1)

4) Das Produkt mit dem Eingussring verschrauben. (siehe Abb. 1)
INFORMATION: Schrauben handfest anziehen, keine Schraubensicherung z.B. Loctite
verwenden.

8 Wartung

Da es bei allen beweglichen mechanischen Teilen zu VerschleiBerscheinungen kommen kann,
werden regelmaBige Serviceinspektionen empfohlen. Diese Serviceinspektionen beinhalten die
Uberpriifung des Produkts und wenn nétig, den Austausch von VerschleiBteilen.



9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

9.2 Markenzeichen

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

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

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

9.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Das Produkt erfullt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 08.06.2011 zur Beschrénkung der Verwendung geféhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikkomponenten und Geraten.

10 Anhang
10.1 Angewandte Symbole
C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
ﬁ nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
ks } schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.

SNYYYYWWNNN  Seriennummer

I Rechtlicher Hersteller

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkoérpern mit einem Durchmesser

I P33 > 2,5 mm, Schutz gegen Sprihwasser



10.2 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

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

ckung

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

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

Allgemein

Kennzeichen 95503

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

Aktive Pronation von der Neutralposition 160°

Aktive Supination von der Neutralposition 160°

Maximales Drehmoment 1.5 Nm

Leerlaufdrehzahl 25 U/min

Winkeldrehung 150°/sec.

Gewicht ca. 140 g/4.94 oz

Belastungsgrenzen

Maximale statische vertikale Belastung 700 N

Maximale dynamische vertikale Belastung 200 N

10.3 Axon

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

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2017-03-01

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Contact
information can be found on the back page.

» Please keep this document in a safe place.

vvyyvyy

The "9S503 AxonRotation" Axon-Bus system component will be referred to simply as the product
below.



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

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Function

In combination with an Axon-Bus gripping component, e.g. the 8E500 Michelangelo Hand, the
product facilitates fitting with components in the modular Ottobock Axon-Bus prosthesis system.
Pronation/supination of the Axon-Bus gripping component are possible from the neutral position
and are carried out actively.

These functions support the patient during his or her daily activities and provide the highest
rehabilitation value.

The product promotes a physiologically correct body posture and reduces the need for unnatural,
compensating body movements.

The product can only be used in combination with the Axon-Bus system component "13E500
AxonMaster" version 1.4 or higher.

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

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

To prevent mechanical damage, the coupling (connection between the motor and gripping com-
ponent) slips when rotary movement is obstructed.

3 Application

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs and enables act-
ive pronation and supination of the Axon-Bus gripping component.

3.2 Use/Field of Application

In combination with myoelectrically controlled Axon-Bus gripping components in the modular
Ottobock Axon-Bus prosthesis system, the product can be used from the transradial or transhu-
meral amputation level or, in case of dysmelia, for forearm or upper arm fittings.

3.3 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities such as
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see Page 11).

The product is intended exclusively for use on one patient. Use of the product by another person
is not approved by the manufacturer.

3.4 Qualification
The product may be fitted only by qualified personnel authorised by Ottobock after completing the
corresponding training.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

8



4.2 Structure of the safety instructions

A\ CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Injury due to malfunction and resulting unexpected prosthesis actions.

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

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

/\ CAUTION

Distance to HF communication devices is too short (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Injury due to unexpected behaviour of the product caused by interference with internal data
communication.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:
* Mobile phone GSM 850/GSM 900: 0.50 m
* Mobile phone GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0.35 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.18 m
* WiFi (routers, access points,...): 0.11 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.11 m

/\ CAUTION

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

systems, metal detectors)

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

communication.

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

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

Norice

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.




» Clean the product and the contacts with a damp cloth and mild soap only.

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1 pc. 9S503 AxonRotation (active rotation unit)

* 4 pcs. M3 x 8 Torx screws

* 1 pc. Torx offset screwdriver

* 1 pc. 647G648 Instructions for Use (qualified personnel)

6 Combination possibilities

This product is to be combined exclusively with components in the Axon-Bus prosthetic system.
Components of the Ottobock MyoBock system or components from other manufacturers cannot
be used with this product.

7 Preparation for use

1) Use silicone grease to seal the plug connection.

2) Connect the product with the connecting cable.

3) Position the product so that the arrow mark points in the direction of the ulna (outside of the
arm). (see fig. 1)

4) Screw the product to the lamination ring. (see fig. 1)
INFORMATION: Tighten the screws hand-tight and do not use a thread lock such as
Loctite.

8 Maintenance

Since all moving mechanical parts are subject to wear, regular service inspections are recom-
mended. These service inspections include an inspection of the product and, when necessary,
the replacement of wear parts.

9 Legal information

9.1 Liability

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

9.2 Trademarks

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

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

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

9.3 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10



The product meets the requirements under the RoHS Directive 2011/65/EU of the European Par-
liament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous sub-

stances in electrical and electronic equipment.

10 Appendix
10.1 Symbols Used

( € Declaration of conformity according to the applicable European directives

X

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

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

tion.

SNYYYYWWNNN  Serial number

]

Legal manufacturer

Protection against penetration of solid foreign objects with a diameter > 2.5 mm,

I P33 protection against water spray

10.2 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original packaging

-20 °C/-4 °F to +40 °C/+104 °F

Storage and transport without packaging

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

Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
max. 80 % relative humidity, non-condensing
General
Reference number 9S503
Product service life 5 years
Active pronation from the neutral position 160°
Active supination from the neutral position 160°
Maximum torque 1.5 Nm
Idle speed 25 RPM
Rotation angle 150°/sec.

Weight

approx. 140 g/4.94 oz

Load limits

Maximum static vertical load

700 N

11



Load limits
Maximum dynamic vertical load 200 N

10.3 Axon

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-03-01

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a utiliser son produit correctement et en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées au verso.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le composant « AxonRotation 95503 » sera simplement désigné par le mot
« produit ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

En association avec un composant de préhension Axon-Bus, la main Michelangelo 8E500 par
exemple, le produit permet un appareillage avec le systeme prothétique modulaire Axon-Bus
d'Ottobock.

La pronation et la supination du composant de préhension Axon-Bus sont possibles a partir de la
position neutre et sont réalisées activement.

Ces fonctions aident le patient a étre plus autonome dans ses activités quotidiennes.

Le produit permet d'adopter une posture correcte d'un point de vue physiologique et réduit la né-
cessité d'effectuer des mouvements de compensation non naturels.

Le produit peut uniquement étre utilisé en combinaison avec le composant Axon-Bus « AxonMas-
ter 13E500 » de la version 1.4 ou version ultérieure.

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

Les paramétrages pour la commande du produit sont possibles uniquement lorsque tous les
composants Axon-Bus sont raccordés. Pour de plus amples informations, consultez les instruc-
tions d'utilisation jointes aux composants Axon-Bus.

Afin d'éviter la détérioration du systéme mécanique, un glissement (liaison entre le moteur et le
composant de préhension) s'effectue dans I'accouplement lorsque le mouvement de rotation est
bloqué.
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3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs et
permet une pronation et une supination actives du composant de préhension Axon-Bus.

3.2 Utilisation / domaine d’application

Associé aux composants de préhension myoélectriques Axon-Bus du systéeme de prothése modu-
laire Axon-Bus d'Ottobock, le produit peut étre utilisé pour un appareillage de I'avant-bras ou du
bras dans les cas d'amputation transradiale ou transhumérale ou dans les cas de dysmélie.

3.3 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles telles que des sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 16).

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

3.4 Qualification
Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

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

résultant.

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

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.
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Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
Blessure occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la
communication interne des données.
» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-
pareils de communication HF :
* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,50 m
 Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,35 m
* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,18 m
* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,11 m
* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,11 m

/\ PRUDENCE

Séjour a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par ex.

systémes antivol, détecteurs de métaux)

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

communication interne des données.

» Evitez de séjourner a proximité de systémes antivol visibles ou cachés dans la zone d’entrée
et de sortie des magasins, de détecteurs de métaux/scanners corporels (par ex. dans les aé-
roports) ou d'autres sources d'interférences magnétiques et électriques importantes (par ex.
lignes a haute tension, émetteurs, postes de transformation, scanners, appareils IRM...).

» Lorsque vous franchissez des systémes antivol, des scanners corporels, des détecteurs de
métaux, soyez attentif au produit dont le comportement peut étre inattendu.

AVIS |

Entretien non conforme du produit
Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.
» Nettoyez le produit et les contacts uniquement avec un chiffon humide et du savon doux.

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

* 1x AxonRotation 9S503 (unité de rotation active)

* 4xvis Torx M3x8

e 1xtournevis coudé Torx

* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G648

6 Combinaisons possibles

Ce produit est combinable exclusivement avec les composants du systeme prothétique Axon-Bus.
Les composants du systéme Ottobock MyoBock ou les composants d'autres fabricants ne
peuvent pas étre utilisés avec ce produit.

7 Préparation a I'utilisation

1) Etanchéifiez la fiche de connexion avec de la graisse de silicone.

2) Reliez le cable de raccordement au produit.

3) Positionnez le produit de maniére a ce que le repére (fleche) pointe en direction de I'ulna (c6-
té extérieur du bras). (voir ill. 1)

4) Vissez le produit sur la bague a couler. (voirill. 1)
INFORMATION: Serrez les vis a la main et n’utilisez pas de frein filet, p. ex. Loctite®.
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8 Maintenance

Toutes les piéces mécaniques mobiles sont susceptibles de présenter des signes d'usure, il est
donc recommandé d'effectuer des révisions réguliéres. Ces révisions comprennent le contréle du
produit et, si nécessaire, le remplacement des piéces d'usure.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

9.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

9.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Le produit répond aux exigences de la directive RoHS 2011/65/UE du Parlement européen et du
Conseil du 08/06/2011 relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques.

10 Annexe

10.1 Symboles utilisés
c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
E triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays

peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

SNYYYYWWNNN  Numéro de série

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

IP33

10.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport et stockage dans I'emballage
d'origine

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Stockage et transport sans emballage

-20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Humidité de I'air relative de 80 % max., sans

condensation

Fonctionnement

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité de I'air relative de 80 % max., sans

condensation

Généralités

Référence 95503
Durée de vie du produit 5 ans
Pronation active a partir de la position neutre 160°
Supination active a partir de la position neutre | 160°
Couple maximal 1,5 Nm
Nombre de tours en marche a vide 25 tr/min
Rotation angulaire 150°/s

Poids

Env. 140 g/4.94 oz

Limites de charge

Charge verticale statique maximale

700 N

Charge verticale dynamique maximale

200 N

10.3 Axon

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-03-01

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, |'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Il componente del sistema Axon-Bus "AxonRotation 95503" viene denominato di seguito "prodot-
to".

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

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-

compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto in combinazione con un componente di presa Axon Bus, ad es. la mano Michelangelo
8EB00, consente un trattamento nell'ambito del sistema protesico modulare Axon-Bus di
Ottobock.

La pronazione e la supinazione del componente di presa Axon-Bus sono possibili partendo dalla
posizione di riposo e sono eseguite in modo attivo.

Queste funzioni sono d'aiuto al paziente nello svolgimento delle attivita quotidiane con un alto va-
lore riabilitativo.

Il prodotto favorisce una posizione fisiologicamente corretta e riduce la necessita di movimenti di
compensazione innaturali.

Il prodotto puod essere utilizzato esclusivamente in collegamento al componente del sistema Axon-
Bus "AxonMaster 13E500" della versione 1.4 o superiori.

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

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

Per evitare danni alla parte meccanica, a movimento di rotazione bloccato avviene uno scivola-
mento dell'innesto (collegamento del motore al componente di presa).

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto e indicato esclusivamente per la protesizzazione esoscheletrica di arto superiore e
consente la pronazione e la supinazione attive del componente di presa Axon-Bus.

3.2 Applicazione/campo d’impiego

Il prodotto pud essere impiegato in combinazione con componenti di presa Axon-Bus a comando
mioelettrico del sistema protesico modulare Axon-Bus di Ottobock a partire da un livello di ampu-
tazione transradiale o transomerale o in caso di dismelia per il trattamento dell'avambraccio o del
braccio.

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto e stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 20).

Il prodotto € concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.
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3.4 Qualifica
Il trattamento con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[ AVisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

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

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

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

/A CAUTELA

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)
Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:
« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,18 m
* WLAN (router, access point,...): 0,11 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,11 m

/\ CAUTELA

Permanenza in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. siste-
mi antifurto, rilevatori di oggetti metallici)

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.
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» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

» Far attenzione a eventuali funzionamenti inattesi del prodotto quando si passa attraverso si-
stemi antifurto, body scanner e rilevatori di oggetti metallici.

AVVISO |

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto e i contatti esclusivamente con un panno umido e un sapone delicato.

5 Fornitura e accessori

Fornitura

¢ 1 AxonRotation 95503 (unita di rotazione attiva)

* 4 pz. Viti Torx M3x8

* 1 pz. Cacciavite ad angolo Torx

* Istruzioni per |'uso (personale tecnico specializzato) 647G648

6 Possibilita di combinazione

Il presente prodotto pud essere combinato esclusivamente con componenti del sistema protesico
Axon-Bus. Questo prodotto non puo essere impiegato con componenti del sistema MyoBock di
Ottobock o con componenti di altri produttori.

7 Preparazione all'uso

1) Impermeabilizzare il connettore con del grasso al silicone.

2) Collegare il prodotto con il cavo di collegamento.

3) Posizionare il prodotto in modo tale che la marcatura (freccia) sia rivolta verso la direzione
dell'ulna (lato esterno del braccio). (v. fig. 1)

4) Avwvitare insieme il prodotto e I'anello di laminazione. (v. fig. 1)
INFORMAZIONE: Serrare a mano le viti, non utilizzare del frenafiletti p. es. Loctite®.

8 Manutenzione

Essendo tutte le parti meccaniche mobili soggette ad usura, si consigliano revisioni regolari da
parte del Servizio Assistenza. Tali revisioni comprendono la verifica del prodotto e, se necessario,
la sostituzione delle parti soggette a usura.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

9.2 Marchi
Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
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Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

9.3 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nel-
le apparecchiature elettriche ed elettroniche.

10 Allegato
10.1 Simboli utilizzati
c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
E Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pu0 avere ripercussioni
s sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

SNYYYYWWNNN  Numero di serie

I Produttore legale

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro > 2,5

I P33 mm, protezione contro gli spruzzi d'acqua

10.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio |da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
originale

Trasporto e immagazzinaggio senza imballag- |da -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

gio Umidita relativa ammissibile max. 80 %, senza
condensa

Funzionamento da -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Umidita relativa ammissibile max. 80 %, senza
condensa
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Informazioni generali

Codice 95503
Durata del prodotto 5 anni
Pronazione attiva a partire dalla posizione di ri- | 160°

poso

Supinazione attiva a partire dalla posizione di | 160°

riposo

Momento di rotazione massimo 1,5Nm
Numero di giri a vuoto 25 giri/minuto
Angolo di rotazione 150°/sec.
Peso circa 140 g/4.94 oz
Soglie di sollecitazione

Massima sollecitazione verticale statica 700°N
Massima sollecitazione verticale dinamica 200°N

10.3 Axon

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

1 Introduccién Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-03-01

Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.

Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. €j., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

vvyvyy

En lo sucesivo, se hara referencia al componente del sistema Axon-Bus "AxonRotation 9S503"
Unicamente como el "producto”.

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

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacioén incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

El producto permite, en combinacién con un componente de agarre Axon-Bus, como la mano Mi-
chelangelo 8E500, la protetizacion con el sistema protésico modular Axon-Bus de Ottobock.

La pronacién y la supinacion activas del componente de agarre Axon-Bus son posibles desde la
posicién neutra.
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Estas funciones ayudan al paciente en sus actividades diarias y le aportan un gran nivel de reha-
bilitacion.

El producto fomenta una posicién corporal fisiolégicamente correcta y reduce la necesidad de
realizar movimientos de compensacién forzados.

El producto solo puede emplearse en combinaciéon con el componente del sistema Axon-Bus
"AxonMaster 13E500" de la version 1.4 o posterior.

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

Para evitar dafios en el sistema mecéanico, con el movimiento rotativo bloqueado el acoplamiento
(conexion del motor al componente de agarre) se desliza.

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizacién de la extremidad superior y
permite la pronacién y supinacion activas del componente de agarre Axon-Bus.

3.2 Empleo / ambito de aplicacion

El producto puede emplearse en combinaciéon con componentes de agarre Axon-Bus con control
mioeléctrico del sistema protésico modular Axon-Bus de Ottobock en protetizaciones de antebra-
zo y de brazo a partir de un nivel de amputacioén transradial o transhumeral, o en caso de disme-
lia.

3.3 Condiciones de aplicacién

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no para realizar actividades
extraordinarias como, por ejemplo, deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 25).

El producto esta previsto ilnicamente para la protetizacion de un Gnico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en méas de una persona.

3.4 Cualificacion
La protetizacién con el producto podra realizarla Unicamente el personal técnico que haya obteni-
do la autorizacion de Ottobock tras superar la correspondiente formacion.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.
En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

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

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
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» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

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

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

| A PRECAUCION

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Lesiones provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracion
de la comunicacién interna de datos.
» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacién de AF:
* Teléfono movil GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Teléfono mévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* Teléfono inaldambrico DECT, incluida la base: 0,18 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,11 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,11 m

| A PRECAUCION |

Estancia en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas in-

tensas (p. ej., sistemas antirrobo, detectores de metales)

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

de la comunicacién interna de datos.

» Evite permanecer en las proximidades de sistemas antirrobo visibles u ocultos en las zonas
de entrada/salida de comercios, de detectores de metales o escaneres corporales para per-
sonas (p. €j., en aeropuertos), o cualquier otra fuente de interferencias magnéticas o eléctri-
cas intensas (p. ej., tendidos eléctricos de alta tensién, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

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

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto
Dafios en el producto debidos al uso de limpiadores inadecuados.
» Limpie el producto y los contactos Unicamente con un pafio himedo y jabdn suave.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro
¢ 1 AxonRotation 95503 (unidad de rotacion activa)
e 4 tornillos Torx M3x8
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* 1 destornillador acodado Torx
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para personal técnico 647G648

6 Posibilidades de combinacion

Este producto solo se puede combinar con componentes del sistema protésico Axon-Bus. No
puede combinarse con componentes del sistema MyoBock de Ottobock ni con componentes de
otros fabricantes.

7 Preparacion para el uso

1) Selle con grasa de silicona la conexién por enchufe.

2) Conecte el producto al cable de conexion.

3) Coloque el producto de manera que la marca (flecha) apunte en direccién al cubito (parte ex-
terior del brazo). (véase fig. 1)

4) Atornille el producto con el anillo para laminar. (véase fig. 1)
INFORMACION: Apriete los tornillos con la mano sin utilizar ningun fijador de rosca
como, p. €ej., Loctite®.

8 Mantenimiento

Dado que todos los componentes mecénicos moéviles pueden presentar signos de desgaste, se
recomienda realizar inspecciones de mantenimiento regulares. Estas inspecciones de manteni-
miento incluyen la comprobacién del producto y, si fuera necesario, la sustitucién de las piezas
que se hayan desgastado.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

9.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peli-
grosas en aparatos eléctricos y electrénicos.
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10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
ﬁ méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
s gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

SNYYYYWWNNN  NUmero de serie

I Fabricante legal

Protegido contra la penetracion de cuerpos extranos sélidos con un didmetro su-
I P33 perior a 2,5 mm; proteccién contra salpicaduras de agua

10.2 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F
max. 80 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
max. 80 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Informacién general

Referencia 95503
Vida util del producto 5 afos
Pronacién activa desde la posicién neutra 160°
Supinacién activa desde la posicion neutra 160°
Par de apriete maximo 1,5Nm
Numero de revoluciones en régimen de mar- 25 rpm
cha en vacio

Giro de angulo 150°/s

Peso

aprox. 140 g/ 4,94 oz
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Limites de carga

Carga vertical estatica maxima 700 N
Carga vertical dinamica méaxima 200 N
10.3 Axon

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2017-03-01

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicacoes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

Se tiver davidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operacéo inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

vVvyyyvy

O componente do sistema Axon-Bus "AxonRotation 9S503" serda denominado doravante de "pro-
duto".

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacao apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto em combinagdo com um componente de preensao Axon-Bus, por ex. a mao Michelan-
gelo 8E500, possibilita uma protetizagdo no ambito do sistema de prétese modular Ottobock
Axon-Bus.

A pronacao ou supinagdo do componente de preensdo Axon-Bus sdo possiveis a partir da posi-
¢ao neutra e ocorrem de forma ativa.

Estas funcdes apoiam o paciente em suas atividades diarias com o mais elevado grau de reabili-
tacao.

O produto apoia a postura corporal fisiolégica correta e reduz a necessidade de movimentos cor-
porais compensatorios ndo naturais.

O produto pode ser utilizado somente em combinagdo com o componente do sistema Axon-Bus
"AxonMaster 13E500" com a versao 1.4 ou superior.

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

Os ajustes para o comando do produto sdo possiveis somente em combinagdo com todos os
componentes Axon-Bus conectados. Para mais informagdes, consulte os manuais de utilizagcao
fornecidos com os componentes Axon-Bus.
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A fim de evitar uma danificagdo do sistema mecénico, hd um deslizamento do acoplamento (co-
nexdo do motor com o componente de preensdo) em caso de bloqueio do movimento de rotagao.

3 Uso

3.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente para protetizagdo exoesquelética da extremidade superior e
possibilita pronacao e supinagao ativas do componente de preensao Axon-Bus.

3.2 Uso / Area de aplicagao

O produto pode ser usado em combinagdo com componentes de preensao Axon-Bus de controle
mioelétrico do sistema de prétese modular Ottobock Axon-Bus a partir da altura de amputagao
transradial e transumeral ou em caso de dismelia em protetizagdes do bracgo e antebracgo.

3.3 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias, como por exemplo a pratica de esportes radicais (escalada livre, parapente,
etc.).

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 30).

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um tnico paciente. A utilizagdo do pro-
duto em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

3.4 Qualificacao
A protetizacdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulacao no produto.
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» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

/\ CUIDADO

Distancia pequena demais até dispositivos de comunicacao RF (por ex., telefones celu-
lares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Lesdo decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comuni-
cagao interna de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicacédo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
¢ Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* Telefones sem fio DECT incl. estagdo de base: 0,18 m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,11 m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,11 m

/A CUIDADO

Permanéncia em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., siste-

mas antifurto, detectores de metal)

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

cagéo interna de dados.

» Evite a permanéncia na proximidade de sistemas antifurto visiveis ou ocultos na entrada/sai-
da de lojas, detectores de metais/scanners corporais para pessoas (p. ex., em aeroportos)
ou de outras fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (cabos de alta tensao, trans-
missores, transformadores, tomdgrafos computadorizados e de ressonancia magnética ...).

» Fique atento a um comportamento inesperado do produto ao passar por sistemas antifurto,
scanners corporais ou detectores de metal.

| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto
Danificagdo do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto e os contatos somente com um pano Umido e sabao suave.

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido

* 1 AxonRotation 95503 (unidade de rotagao ativa)
* 4 parafusos Torx M3x8

* 1 chave de parafusos angular Torx

* 1 manual de utilizagao (Técnicos) 647G648

6 Possibilidades de combinacao

Este produto sé pode ser combinado com componentes do sistema de prétese Axon-Bus. Os
componentes do sistema MyoBock da Ottobock ou componentes de outros fabricantes nao po-
dem ser utilizados com este produto.

7 Estabelecimento da operacionalidade
1) Vedar a conexao de encaixe com graxa de silicone.
2) Conectar o produto com o cabo de conexao.
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3) Posicionar o produto, de forma que a marcagédo (seta) aponte na direcdo da ulna (lado exter-
no do brago). (veja a fig. 1)

4) Aparafusar o produto com o anel de moldagem. (veja a fig. 1)
INFORMAGCAO: Apertar os parafusos a mao, nao utilizar um veda-roscas, por ex.
Loctite®.

8 Manutencao

Como em todas pecas mecanicas méveis podem surgir sinais de desgaste, é recomendavel reali-
zar inspegoes de assisténcia regulares. Essas inspecdes de assisténcia incluem a verificagdo do
produto e, caso necessario, a substituicao de pegas de desgaste.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificacdo explicita das marcas utilizadas neste documento néo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 08/06/2011 para a restricao do uso de substancias perigosas em componentes e
equipamentos elétricos e eletronicos.

10 Anexo
10.1 Simbolos utilizados

C € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo deste produto em lixo doméstico
ﬁ nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-

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

SNYYYYWWNNN  Numero de série
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I Fabricante legal

Protecdo contra a penetracé@o de corpos estranhos sélidos com um diametro > 2,5

I P33 mm, protecao contra borrifos de agua

10.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -20 °C/-4 °F a +40 °C/+104 °F

gem no max. 80 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 80 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Geral

Cadigo 95503

Vida util do produto 5 anos

Pronacéo ativa a partir da posi¢éo neutra 160°

Supinagao ativa a partir da posigdo neutra 160°

Torque maximo 1,5 Nm

Ndmero de rotagdes em ponto morto 25 rpm

Rotacao angular 150°/s

Peso aprox. 140 g/4.94 oz

Limites de carga

Carga vertical estatica maxima 700 N

Carga vertical dinamica méaxima 200 N

10.3 Axon

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-01
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
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» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij dit veilig kan doen.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

De Axon-Bus systeemcomponent ,AxonRotation 9S503" wordt hierna alleen nog product
genoemd.

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

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product in combinatie met een Axon-Bus grijpcomponent zoals de Michelangelo Hand
8ES500, maakt een verzorging in het kader van het modulaire Ottobock Axon-Bus prothesesysteem
mogelijk.

Pronatie resp. supinatie van de Axon-Bus grijpcomponent is vanuit de neutrale stand mogelijk en
vindt actief plaats.

Deze functies zorgen ervoor dat de patiént bij zijn dagelijkse activiteiten optimaal wordt onder-
steund en zo goed mogelijk kan revalideren.

Het product ondersteunt de fysiologisch correcte lichaamshouding en reduceert de noodzaak van
onnatuurlijke compensatiebewegingen van het lichaam.

Het product kan alleen in combinatie met de Axon-Bus systeemcomponent ,AxonMaster 13E500“
van versie 1.4 of hoger worden gebruikt.

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

Om beschadiging van de mechanica te voorkomen, glijdt de koppeling (verbinding tussen motor
en grijpcomponent) bij blokkering van de rotatiebeweging door.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product is uitsluitend bedoeld als exoprothetisch hulpmiddel voor de bovenste ledematen en
maakt actieve pro- en supinatie van het Axon-Bus grijpcomponent mogelijk.

3.2 Gebruik/toepassingsgebied

Het product kan in combinatie met myogestuurde Axon-Bus grijpcomponenten van het modulaire
Ottobock Axon-Bus-prothesesysteem vanaf amputatiehoogte transradiaal of transhumeraal, of bij
dysmelie bij onderarm- of bovenarmprothesen, worden gebruikt.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 34).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.
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3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen worden toegepast door vakspecialisten die bij Ottobock een speciale
opleiding hebben gevolgd en daartoe op basis van die opleiding geautoriseerd zijn.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

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

prothese.

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

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

| A VOORZICHTIG |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Verwonding door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne
datacommunicatie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m;
* mobiele telefoon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m;
¢ DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,18 m;
« wifi (routers, access points,...): 0,11 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,11 m.
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| A VOORZICHTIG

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

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

datacommunicatie.

» Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van zowel zichtbare als verborgen diefstalbeveiligingssyste-
men bij de in- en uitgangen van winkels, metaaldetectoren/bodyscanners voor personen
(bijv. op luchthavens) en andere sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv.
hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners, MRI-scanners ...).

» Houd bij het passeren van diefstalbeveiligingssystemen, bodyscanners en metaaldetectoren
rekening met onverwacht gedrag van het product.

LETOP.

Verkeerd onderhoud van het product
Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product en de contacten uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

* 1 st. AxonRotation 9S503 (actieve rotatie-eenheid)
* 4 st. torxschroeven M3x8

* 1 st. hoekschroevendraaier torx

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G648

6 Combinatiemogelijkheden

Dit product kan uitsluitend met componenten van het Axon-Bus prothesesysteem worden gecom-
bineerd. Dit product kan niet worden gecombineerd met componenten van het Ottobock Myo-
Bock systeem of met componenten van andere fabrikanten.

7 Gebruiksklaar maken

1) Dicht de stekkerverbinding af met siliconenvet.

2) Sluit het product aan met behulp van de aansluitkabel.

3) Positioneer het product zodanig dat de markering (pijl) in de richting van de ulna (buitenkant
van de arm) wijst. (zie afb. 1)

4) Schroef het product met de ingietring vast. (zie afb. 1)
INFORMATIE: Draai de schroeven handvast aan, gebruik geen borgmiddel zoals
Loctite®.

8 Onderhoud

Omdat er bij bewegende mechanische delen altijd slijtageverschijnselen kunnen optreden, wordt
geadviseerd het product regelmatig een servicebeurt te (laten) geven. Bij deze servicebeurten
wordt het product gecontroleerd en worden slijtagegevoelige onderdelen zo nodig vervangen.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
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wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stof-
fen in elektrische en elektronische apparatuur.

10 Bijlage

10.1 Gebruikte symbolen

( € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
ﬁ afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
it | dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Wettelijke fabrikant

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

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

10.2 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking |-20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F
Opslag en transport zonder verpakking -20 °C/-4 °F tot +40 °C/+104 °F

max. 80% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 80% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 95503

Levensduur van het product 5 jaar

Actieve pronatie vanaf de neutrale stand 160°

Actieve supinatie vanaf de neutrale stand 160°

Maximaal koppel 1,5Nm

Onbelast toerental 25 omw./min

Draaihoek 150°/sec.

Gewicht ca. 140 g/4,94 oz

Belastinggrenzen

Maximale statische verticale belasting 700 N

Maximale dynamische verticale belasting 200 N

10.3 Axon

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

1 Foérord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2017-03-01

Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara detta dokument.

vvyy

Axon-Bus-systemkomponent "AxonRotation 9S503" kallas hadanefter for produkt.

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

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Produkten i kombination med en Axon-Bus-gripkomponent, t.ex. Michelangelo-hand 8E500, utgor
en forsorjning i det modulara Axon-Bus-protessystemet fran Ottobock.
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Axon-Bus-gripkomponenten kan proneras och supineras fran neutralpositionen och sker aktivt.
Dessa funktioner har ett hogt rehabiliteringsvarde som underlattar patientens dagliga aktiviteter.
Produkten stoder den fysiologiskt korrekta kroppshallningen och minskar behovet av onaturliga
kroppskompensationsrorelser.

Produkten kan endast anvandas i kombination med Axon-Bus-systemkomponent "AxonMaster
13E500" i version 1.4 eller hogre.

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

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

For att forebygga skada pa mekaniken glider kopplingen (férbindelse fran motor till gripkompo-
nent) igenom nér rotationsrorelsen ar blockerad.

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd att anvandas vid exoprotetisk forsorjning av de 6vre extremiteter-
na och gor att Axon-Bus-gripkomponenten kan proneras och supineras aktivt.

3.2 Anvandning/anvindningsomrade
Produkten kan anvandas tillsammans med myostyrda Axon-Bus-gripkomponenter i Ottobocks mo-
dulara Axon-Bus-protessystem fran transradial eller transhumeral amputationshéjd samt vid dys-
meli vid under- eller éverarmsférsoérjningar.

3.3 Forutsattningar for anviandning

Produkten ar utformad for vardagsaktiviteter och far inte utsattas for extraordinara uppgifter som
extremidrotter (friklattring, skarmflygning osv.).

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 39).

Produkten &r uteslutande avsedd att anvéndas vid férsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

3.4 Kvalifikation
Produkten far endast forsorjas av fackpersonal som har genomgatt en tillhérande utbildning och
auktoriserats av Ottobock.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
[ ]  Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.
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4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

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

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

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

| A OBSERVERA

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stdrning i den
interna datakommunikationen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,50 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,35 m
 Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,18 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,11 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,11 m

| A OBSERVERA |

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

skyddssystem, metalldetektorer)

Personskador till foljd av att produkten beter sig pa ett ovantat sétt pa grund av en stérning i den

interna datakommunikationen.

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

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

ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador pa produkten till f6ljd av anvédndning av olampliga rengéringsmedel.
» Rengdr produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall

e 1 st. AxonRotation 9S503 (aktiv rotationsenhet)
* 4 st. torxskruvar M3x8

* 1 st. torx-vinkelskruvmejsel

e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G648
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6 Kombinationsmajligheter

Denna produkt kan endast kombineras med komponenter i Axon-Bus-protessystemet. Komponen-
ter i Ottobock MyoBock-systemet eller komponenter fran andra tillverkare kan inte anvédndas med
denna produkt.

7 Idrifttagning

1) Tata kontaktforbindelsen med silikonfett.

) Forbind produkten med anslutningskabeln.

) Placera produkten sa att markeringen (pilen) pekar mot ulna (utsidan av armen). (se bild 1)

) Skruva fast produkten med ingjutningsringen. (se bild 1)
INFORMATION: Dra at skruvarna for hand utan att anvinda skruvsakringsmedel som
t.ex. Loctite®.

H ON

8 Underhall
Eftersom alla rérliga mekaniska delar utsétts for slitage rekommenderas regelbundna servicein-
spektioner. Serviceinspektionerna omfattar kontroll av produkten och byte av slitdelar vid behov.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumérken och tillhor re-
spektive agare.

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

9.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet, d.v.s. Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning.

10 Bilaga
10.1 Symboler som anvands

c € Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljoé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

ﬁ Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Juridisk tillverkare

Skydd mot intrangning av fasta frammande féremal med diameter >2,5 mm, skydd

I P33 mot sténk

10.2 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen |-20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F

Forvaring och transport utan foérpackning -20 °C/-4 °F till +40 °C/+104 °F
max. 80 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 80 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allméant

Artikelnummer 95503

Produktens hallbarhet 5ar

Aktiv pronation fran neutralpositionen 160°

Aktiv supination fran neutralpositionen 160°

Maximalt vridmoment 1,5 Nm

Tomgangsvarvtal 25 varv/min

Vinkelvridning 150°/sek.

Vikt ca 140 g/4.94 oz

Belastningsgrinser

Maximal statisk vertikal belastning 700 N

Maximal dynamisk vertikal belastning 200 N

10.3 Axon

Beteckningen "Axon” star for Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus® ar en inno-
vation fran Ottobock for omradet protesteknik: Ett datadverféringsprogram, vilket utvecklats fran
de sakra bussystemen fran luftfart och fordonsindustri. Fér anvéandaren betyder detta mer saker-
het och mer tillforlitighet genom en i jamférelse med traditionella system betydligt reducerad
kanslighet for elektromagnetisk storningsstralning.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-03-01

Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-
siden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyvyy

Axon-Bus systemkomponenten ,AxonRotation 9S503" benzevnes i det felgende kun som produkt.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet, i kombination med en Axon-Bus-gribekomponent, f.eks. Michelangelo-handen 8E500,
muligger en behandling med det modulopbyggede Ottobock Axon-Bus-protesesystem.

Pronation og supination med Axon-Bus-gribekomponenten er mulig i neutral position og foregar
aktivt.

Disse funktioner hjeelper patienten i sine daglige aktiviteter med maksimal rehabiliteringsvaerdi.
Produktet stetter den fysisk korrekte kropsholdning og reducerer nedvendigheden af unaturlige
beveegelser til udligning af kropsholdningen.

Produktet kan kun anvendes i kombination med Axon-Bus systemkomponenten ,AxonMaster
13E500, version 1.4 eller hojere.

Produktet forsynes med strem fra batteriet, som er integreret i hylsteret.

Det er kun muligt at indstille styringen i produktet, nar alle Axon-Bus-komponenter er tilsluttet.
Yderligere informationer fremgar af brugsanvisningerne, som er vedlagt Axon-Bus-komponenter-
ne.

For at undga at mekanikken beskadiges, glider koblingen igennem, nar rotationsbeveegelsen er
blokeret (forbindelse fra motor til gribekomponenten).

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til eksoprotesebehandling af den evre ekstremitet og muligger den
aktive pronation og supination af Axon-Bus-gribekomponenten.

3.2 Brug/anvendelsesomrade

Produktet kan anvendes i kombination med myostyrede Axon-Bus-gribekomponenter fra det mo-
dulopbyggede Ottobock Axon-Bus-protesesystem fra transradial eller transhumeral amputations-
hejde eller ved dysmeli til behandling af under- eller overarmen.

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til useedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

De tilladte miljebetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 43).
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Produktet mé& udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

3.4 Kvalifikation
Patienten méa kun forsynes med produktet af fagligt uddannet personale, der har faet autorisation
fra Ottobock efter en tilsvarende opleering.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/A FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere falgevirkninger, fremhaeves disse som folger:

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

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

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszsttelse af beskadigede komponenter ma kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

A\ FORSIGTIG

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater)
Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-
ne datakommunikation.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* DECT tradlese telefoner inkl. basisstation: 0,18 m
* WLAN (router, access points,...): 0,11 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er godkendt af Ottobock): 0,11 m
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/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i nzerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metaldetektorer)

Tilskadekomst pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den inter-

ne datakommunikation.

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

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

| BEM/ERK |

Ukorrekt pleje af produktet
Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkert rengeringsmiddel.
» Produktet og kontakterne ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild szebe.

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. AxonRotation 9S503 (aktiv rotationsenhed)

* 4 stk. torx-skruer M3x8

e 1 stk. torx-vinkelskruetraekker

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G648

6 Kombinationsmuligheder
Dette produkt ma udelukkende kombineres med Axon-Bus-protesesystemet. Dette produkt kan ik-
ke kombineres med komponenter fra MyoBock-sytemet eller komponenter fra andre producenter.

7 Indretning til brug

1) Stikforbindelsen teetnes med silikonefedt.

2) Forbind produktet med tilslutningskablet.

3) Anbring produktet saledes, at markeringen (pil) peger mod ulna (udvendige side af armen)
(seill. 1)

4) Produktet skrues fast til steberingen. (se ill. 1)
INFORMATION: Stram skruerne kun handfast, anvend ingen skruesikring, f.eks.
Loctite®.

8 Vedligeholdelse

Da slitage kan forekomme ved alle beveegelige mekaniske dele, anbefaler vi regelmzessige servi-
ceeftersyn. Disse serviceeftersyn omfatter en afprevning af produktet og en udskiftning af slidde-
le, hvor det matte veere nedvendigt.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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9.2 Varemaerke

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

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

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

9.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

Produktet opfylder kravene i Europaparlamentets og Réadets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011
om begraensning af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

10 Bilag
10.1 Anvendte symboler
C € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
E Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
i} skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Retlig producent

Beskyttelse mod indtreengen af faste fremmedlegemer med en diameter pa

I P33 > 2,5 mm, beskyttelse mod vandstenk

10.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- | -20 °C til +40 °C

lage

Opbevaring og transport uden emballage -20 °C til +40 °C
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C til +60 °C
maks. 80 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende
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Generelt

Identifikation 95503
Produktets levetid 5ar

Aktiv pronation fra neutral position 160°
Aktiv supination fra neutral position 160°
Maks. drejningsmoment 1,5 Nm
Omdrejningstal i tomgang 25 o./min.
Vinkeldrejning 150° / sek.
Veegt ca.140g
Belastningsgraenser

Maksimal statisk vertikal belastning 700 N
Maksimal dynamisk vertikal belastning 200 N
10.3 Axon

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

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2017-03-01

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om bruk, vedlike-
hold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Axon-Bus-systemkomponenten "AxonRotation 9S503" kalles i det felgende bare produktet.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Kombinert med en Axon-Bus-gripekomponent, f.eks. Michelangelo-handen 8E500, gir produktet
mulighet for utrustning med det moduleere Ottobock Axon-Bus-protesesystemet.

Pronasjon og supinasjon av Axon-Bus-gripekomponenten er mulig fra neytral posisjon og utferes
aktivt.

Disse funksjonene stotter brukeren i de daglige aktivitetene og gir en sveert hey rehabiliteringsver-
di.

Produktet stetter den fysiologisk korrekte kroppsholdningen og reduserer behovet for unaturlige,
kompenserende bevegelser.
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Produkt kan bare brukes sammen med Axon-Bus-systemkomponenten "AxonMaster 13E500" av
versjon 1.4 eller hoyere.

Energiforsyningen til produktet skjer gjennom batteriet som er integrert i hylsen.

Innstillinger for styring av produktet er bare mulig i forbindelse med alle tilkoblede Axon-Bus-kom-
ponenter. Mer informasjon finner du i bruksanvisningene som er vedlagt Axon-Bus-komponente-
ne.

For & unnga & skade mekanikken slurer koblingen (forbindelsen mellom motoren og gripekompo-
nenten) nar rotasjonsbevegelsen er blokkert.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal bare brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet og tillater aktiv pro- og
supinasjon av Axon-Bus-gripekomponenten.

3.2 Bruk/bruksomrade

Produktet kan brukes i kombinasjon med myostyrte Axon-Bus-gripekomponenter fra det modulee-
re Ottobock Axon-Bus-protesesystemet ved underarms- eller overarmsamputasjoner eller ved dys-
meli til under- eller overarmsutrustning.

3.3 Bruksforhold

Produktet er utviklet til hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter som for eks-
empel ekstremsport (friklatring, paragliding osv.).

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 48).

Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet brukes pa en annen person.

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning med produktet skal kun foretas av fagpersonell som er opplert og autorisert av
Ottobock.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.
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4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

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

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne
datakommunikasjonen.
» Derfor anbefales det & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:
¢ Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,50 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,35 m
* DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,18 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,11 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,11 m

/\ FORSIKTIG

Opphold i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metalldetektorer)

Fare for skade pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Unnga opphold i nzerheten av synlige eller skjulte tyverisikringssystemer i inngangs-/ut-
gangspartiet til forretninger, metalldetektorer/kroppsskannere for personer (f.eks. pa flyplas-
ser) eller andre sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. heyspentkabler, sendere,
trafostasjoner, computertomografer, MR-apparater ...).

» Veer oppmerksom pa uventede reaksjoner fra produktet nar du passerer tyverisikringssyste-
mer, kroppsskannere og metalldetektorer.

| LES DETTE |

Feil pleie av produktet
Skade pa produktet pa grunn av bruk av feil rengjeringsmiddel.
» Produktet og kontaktene skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape.

5 Leveranseomfang og tilbehor
Leveringsomfang

* 1 stk. AxonRotation 95503 (aktiv rotasjonsenhet)
* 4 stk. torx-skruer M3x8

e 1 stk. torx-vinkelskrutrekker

e 1 stk. bruksanvisning (fagpersonell) 647G648
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6 Kombinasjonsmuligheter
Produktet skal utelukkende kombineres med komponenter fra Axon-Bus-protesesystemet. Kom-
ponenter fra Ottobock MyoBock-systemet eller komponenter fra andre produsenter kan ikke bru-
kes sammen med dette produktet.

7 Klargjering til bruk
1) Tett pluggforbindelsen med silikonfett.
) Koble produktet til tilkoblingsledningen.
) Plasser produktet slik at markeringen (pilen) peker mot ulna (utsiden av armen). (se fig. 1)
) Skru produktet sammen med lamineringsringen. (se fig. 1)
INFORMASIJON: Trekk til skruene for hand, ikke bruk gjengelim, f.eks. Loctite®.

H ON

8 Vedlikehold
Siden det kan oppsta slitasje pa alle bevegelige mekaniske deler, anbefaler vi regelmessig ser-
vice. Denne servicen omfatter kontroll av produktet og, om nedvendig, utskiftning av slitedeler.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

Produktet oppfyller kravene i Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8.6.2011 om be-
grensning i bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler
C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
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fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-

ling.

ﬁ Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-

SNYYYYWWNNN  Serienummer

I Juridisk ansvarlig produsent

Beskyttet mot inntrengning av faste gjenstander med en diameter > 2,5 mm, be-

I P33 skyttet mot vannsprut

10.2 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen -20 °C/-4 °F til +40 °C/+104 °F

Lagring og transport uten emballasje -20 °C/-4 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 80 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 80 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 9S503

Produktets levetid 5ar

Aktiv pronasjon fra neytral posisjon 160°

Aktiv supinasjon fra neytral posisjon 160°

Maksimalt dreiemoment 1,5 Nm

Tomgangsturtall 25 o/min

Vinkeldreining 150°/sek.

Vekt ca. 140 g/4,94 oz

Belastningsgrenser

Maksimal statisk vertikal belastning 700 N

Maksimal dynamisk vertikal belastning 200 N

10.3 Axon

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

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2017-03-01

Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttadvaa tuotteesta (esim. kayttéonoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot k&anto-
puolelta.

» Sailyta tama asiakirja.

vvyvyy

Axon-Bus-jarjestelmédkomponenttia "AxonRotation 9S503" kutsutaan seuraavassa enda vain tuot-
teeksi.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.

Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuote yhdistettynd Axon-Bus-tarttumiskomponenttiin, esim. Michelangelo-kdteen 8E500, mahdol-
listaa protetisoinnin modulaarisen Ottobock Axon-Bus-proteesijarjestelman puitteissa.
Axon-Bus-tarttumiskomponenttien pronaatio tai supinaatio on mahdollista neutraalista asennosta,
ja ne tehdaan aktiivisesti.

Nama toiminnot tukevat potilasta hénen paivittaisissa toiminnoissaan parhaimmalla kuntoutustu-
loksella.

Tuote tukee fysiologisesti oikeaa ryhtia ja vahentda kehon epaluonnollisten korjausliikkeiden tar-
vetta.

Tuotetta voi kayttaé vain yhdessa Axon-Bus-jarjestelmakomponentin "AxonMaster 13E500" version
1.4 tai sitd mydhemman version kanssa.

Tuotteen energiansyottd tapahtuu jo holkkiin integroidun akun avulla.

Tuotteen ohjauksen asetukset ovat mahdollisia vain yhdessa kaikkien liitettyjen Axon-Bus-kompo-
nenttien kanssa. Katso lisatiedot kayttoohjeista, jotka on oheistettu Axon-Bus-komponentteihin.
Lukittuneessa kiertoliikkeessa kytkin luistaa (yhteys moottorista tarttumiskomponenttiin), jotta
mekaniikka ei vahingoittuisi.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan ylaraajan ulkoiseen protetisointiin ja mahdollistaa
Axon-Bus-tarttumiskomponentin aktiivisen pro- ja supinaation.

3.2 Kaytto / kayttoalue

Tuotetta voidaan kéyttdd yhdessd modulaarisen Ottobock Axon-Bus-proteesijarjestelmén myoe-
lektronisesti ohjattujen Axon-Bus-tarttumiskomponenttien kanssa transradiaalisesta tai transhume-
raalisesta amputaatiokorkeudesta lahtien tai dysmeliapotilailla kyynér- tai olkavarsien protetisoin-
nissa.

3.3 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapaivaisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttad epatavallisiin toimintoihin,
kuten esimerkiksi &arimmaisiin urheilulajeihin (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

Sallitut ympaéristoolosuhteet ovat nahtévissa teknisista tiedoista (katso sivu 52).
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Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

3.4 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa vain ammattihenkil6sto, jonka Ottobock on valtuuttanut tehtavaén vastaavalla
koulutuksella.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

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

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

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

4.3 Yleiset turvaohjeet

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Virhetoiminnon ja siitd seuraavien proteesin odottamattomien toimintojen aiheuttama vammautu-

minen.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

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

/A HUOMIO

Liian pieni etaisyys korkeataajuuksisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-
laitteisiin, WLAN-laitteisiin)
Vammautuminen proteesin sisdisesté tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.
» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia vahimmaisetaisyyksia néihin korkeataajuuk-
sisiin viestimiin nahden:
* Matkapuhelin GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
* Matkapuhelin GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* Langattomat DECT-puhelimet tukiasema mukaan lukien: 0,18 m
* WLAN (reititin, liittymat...): 0,11 m
* Bluetooth-laitteet (muiden valmistajien tuotteet, joita Ottobock ei ole hyvéksynyt): 0,11 m
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Oleskelu vahvojen magneettisten ja sihkoisten hariolahteiden (esim. varashalyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin sisdisesta tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan

seurauksena.

> Valtd oleskelua myymaldiden sisééntulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai kéatkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilld)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairiolahteiden (esim. korkeajannitejohto-
jen, lahettimien, muuntaja-asemien, tietokonetomografien, magneettiresonanssikuvauslaittei-
den...) lahella.

» Tarkkaile varashalyttimien, henkildiden lapivalaisulaitteiden ja metallinpaljastimien lapi kul-
kiessasi tuotteen odottamattomia toimintoja.

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito
Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.
» Puhdista tuote ja koskettimet ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Toimituspaketti

* 1 AxonRotation 95503 (aktiivinen rotaatioyksikko)
e 4 Torx-ruuvia M3x8

¢ 1 Torx-kulmaruuvitaltta

* 1 kayttoohje (ammattihenkilostd) 647G648

6 Yhdistelmamahdollisuudet

Taman tuotteen voi yhdistaa ainoastaan Axon-Bus-proteesijarjestelman komponentteihin. Tata tuo-
tetta ei voida yhdistda Ottobock MyoBock -jarjestelman tai ulkopuolisten valmistajien komponent-
teihin.

7 Saattaminen kayttokuntoon

1) Erista pistoliitanta silikonirasvalla.

2) Yhdista tuote liitdntédkaapeliin.

3) Sijoita tuote niin, ettd merkki (nuoli) nayttad kyynérluun (kyynarvarren ulkosivun) suuntaan.
(katso Kuva 1)

4) Ruuvaa tuote yhteen valurenkaan kanssa. (katso Kuva 1)
TIEDOT: Kirista ruuvit tiukkaan kasin, dla kayta ruuvin lukitusaineita, esim. Loctite®-
kierrelukitetta.

8 Huolto

Koska kaikissa mekaanisissa osissa voi esiintyd kulumista, saannéllisia huoltotarkastuksia suosi-
tellaan. Naméa huoltotarkastukset késittavat tuotteen tarkastuksen ja tarvittaessa kuluvien osien
vaihdon.
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9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinté, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
8.6.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten
mukainen.

10 Liite

10.1 Kaytetyt symbolit

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti

Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
ﬁ na. Jos hévitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maarayksia, sillé voi olla
ks } haitallisia vaikutuksia ymparistolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

SNYYYYWWNNN  Sarjanumero

I Oikeudellinen valmistaja

Suoja halkaisijaltaan > 2,5 mm olevien kiinteiden epapuhtauksien tunkeutumiselle,

I P33 roiskevesisuoja

10.2 Tekniset tiedot

Ympéristoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-20 °C/-4 °F...+40 °C/+104 °F
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Ymparistéoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-20 °C/-4 °F...+40 °C/+104 °F
Kork. 80-prosenttinen suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Kaytto -10 °C/+14 °F...+60 °C/+140 °F
Kork. 80-prosenttinen suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Yleista

Koodi 95503

Tuotteen eliniké 5 vuotta

Aktiivinen pronaatio neutraalista asennosta 160°

Aktiivinen supinaatio neutraalista asennosta 160°

Maksimi vaantomomentti 1,5 Nm

Tyhjakéayntikierrosluku 25 kierr./min

Kulman kierto 150°/s

Paino

n. 140 g/4.94 oz

Kuormitusrajat

mitus

Maksimaalinen staattinen vertikaalinen kuormi- | 700 N
tus
Maksimaalinen dynaaminen vertikaalinen kuor- | 200 N

10.3 Axon

Nimike "Axon" tarkoittaa Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus on Ottobockin
innovaatio ulkoisten proteesien alalla. Kyseessé on tiedonsiirtojarjestelmé, joka on johdettu ilmai-
lualan ja autoteollisuuden turvallisuuden kannalta tarkeista vaylajarjestelmista. Kayttajalle tama
merkitsee lisaturvallisuutta ja liséluotettavuutta, silla se on huomattavasti vahemman herkka sahko-
magneettiselle héiridsateilylle tavanomaisiin jérjestelmiin verrattuna

1 Pfedmluva

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-03-01

dam produktu.

najdete na zadni strané.
» Uschovejte si tento dokument.

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo zranéni a technickym $ko-

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
» Obrafte se na vyrobce, pokud budete mit néjaké dotazy ohledné produktu (napf. pfi uvedeni
do provozu, pouzivani, udrzbé, neoCekavanych reakci nebo néjaké udalosti). Kontaktni udaje

Systémové komponenty ,AxonRotation 9S503“, které jsou soucasti systému Axon Bus, jsou dale

nazyvany pouze produktem.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-

duktem.
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Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané prlivodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt v kombinaci s néjakym Gchopovym komponentem Axon Bus napf. s rukou Michelangelo
8E500 umozniuje protetické vybaveni v ramci modulérniho protézového systému Ottobock Axon
Bus.

Pronaci resp. supinaci Uchopového komponentu Axon Bus je mozné aktivné provadét z neutralni
polohy.

Tyto funkce podporuji pacienta pfi provadéni kazdodennich Cinnosti a podporuji dosazeni co nej-
lepsich vysledk rehabilitace.

Produkt podporuje fyziologické drzeni téla a redukuje potrfebu provadéni nepfirozenych kompen-
zacnich pohybu.

Produkt se miZe pouZivat jen ve spojeni s Axon Bus systémovym komponentem ,AxonMaster
13E500" verze 1.4 nebo vyssi.

Elektrické napajeni produktu zajistuje akumulator, ktery je jiz ulozeny v pahylovém luzku.

Nastaveni ovladani produktu je mozné provadét jen ve spojeni se vSemi pfipojenymi Axon Bus
komponenty. Dalsi informace jsou uvedeny v ndvodech k poutziti, které jsou pfilozeny k Axon Bus
komponentim.

Aby se predeslo poskozeni mechaniky, provede se proklouznuti spojky pfi zablokovaném rotacnim
pohybu (spojeni motoru s ichopovym komponentem).

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen vyhradné k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin a umozhuje aktivni prona-
ci a supinaci tchopového komponentu Axon Bus.

3.2 Pouziti / oblast pouziti

Produkt Ize pouzivat v kombinaci s myoelektricky fizenymi dchopovymi komponenty Axon Bus mo-
dularniho systému Ottobock Axon Bus od transradialni resp. transhumeralni trovné amputace ne-
bo pfi dysmélii pfi vybaveni predlokti resp. paze.

3.3 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimofadné cinnosti jako
napf. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz tézZ strana 57).

Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pouzivani tohoto produktu
dalSi osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

3.4 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta s timto produktem smi provadét pouze odborny personal, ktery k to-
mu byl certifikovan a absolvoval odpovidajici Skoleni fy Ottobock.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpeénostniho pokynu.

Pokud by mohlo byt nasledkt nékolik, je to oznaceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Samostatné provedené zasahy do produktu

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

protézy.

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

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

Prilis maly odstup od VF komunikacnich zarizeni (napf. mobilni telefony, zatrizeni Blue-
tooth, zafizeni WLAN)
Poranéni vlivem necekaného chovani produktu v disledku poruchy interni datové komunikace.
» Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF komunikacnich zafizeni nasledujici
minimalni odstupy:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,50 m
¢ mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,35 m
* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,18 m
* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,11 m
« zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvéleny spolec¢nosti Ottobock): 0,11 m

Setrvavani v oblasti zdroju silného magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpe-

covaci systémy proti kradezi, detektory kovu)

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

» Zamezte setrvavani v blizkosti viditelnych nebo skrytych zabezpecovacich systéma proti kra-
dezi umisténych v obchodech u vchodl a vychodd, detektorl kovl / osobnich skenert (napf.
na letiStich) nebo jinych silnych zdrojd elektromagnetického ruseni (napf. vedeni vysokého
napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitaCové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

» P¥i pfechazeni pfes zabezpeclovaci systémy proti kradezi, osobnich skener(, detektord kovu
davejte pozor na necekané chovani produktu.

| UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v dusledku pouZziti Spatnych Cisticich prostredku.
» Cistéte produkt a kontakty pouze vihkym hadrem a jemnym mydlem.
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5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

Rozsah dodavky

* 1 ks AxonRotation 955083 (aktivni otoc¢na jednotka)
* 4 ks Srouby Torx M3x8

+ 1 ks Uhlovy $roubovak Torx

* 1 ks Navod k pouziti (odborny personal) 647G648

6 Moznosti kombinace komponentu

Tento produkt se mize kombinovat vyhradné s komponenty protézového systému Axon Bus. Kom-
ponenty systému MyoBock firmy Ottobock nebo komponenty jinych vyrobcl nelze pouzivat v kom-
binaci s timto produktem.

7 Priprava k pouziti

1) Utésnéte konektor silikonovou vazelinou.

2) Pripojte produkt pomoci pfipojovaciho kabelu.

3) Polohujte produkt tak, aby znacka (Sipka) ukazovala smérem k ulné (vnéjsi strana paze). (viz
obr. 1)

4) Sesroubujte produkt s lamina¢nim krouzkem. (viz obr. 1)
INFORMACE: Utahnéte Srouby rukou, nepouzivejte zadny zajistovaci prostfedek na
Srouby jako napf. Loctite.

8 Udrzba

PonévadZz mize u vSech pohyblivych mechanickych dild dojit k opotfebeni, doporucuje se prova-
déni pravidelnych servisnichprohlidek. Tyto servisni prohlidky zahrnuji kontrolu produktu a popfi-
padé vymeénu dilt podléhajicich opotiebeni.

9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

Vsechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfisluénych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

9.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

Produkt spliiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES (RoHS) z
08.06.2011 upravujici podminky omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a elektro-
nickych zafizeni.
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10 Priloha
10.1 Pouzité symboly
C € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Tento produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
ﬁ Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle predpist, mize to mit
s Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrzZujte mistni pfedpisy pro ode-

vzdavani a sbér odpadu.

SNYYYYWWNNN  Sériové Cislo

I Odpovédny vyrobce

Ochrana proti vniknuti pevnych ¢astic o priméru > 2,5 mm, ochrana proti odstfi-

I P33 kujici vod&

10.2 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim baleni -20 °C/-4 °F az +40 °C/+104 °F

Skladovani a doprava bez obalu -20 °C/-4 °F az +40 °C/+104 °F
max. 80% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
max. 80% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

VsSeobecné

Oznaceni 9S503

Zivotnost produktu 5 let

Aktivni pronace z neutrdlni polohy 160°

Aktivni supinace z neutralni polohy 160°

Maximalni kroutici moment 1,5 Nm

Otacky naprazdno 25 ot/min

Uhlové otaceni 150°/s

Hmotnost cca 140 g/ 4,94 oz

Meze zatizeni

Maximalni statické vertikalni zatizeni 700 N

Maximalni dynamické vertikalni zatizeni 200 N
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10.3 Axon

Néazev ,Axon“ znamend Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon Bus predstavuje inova-
ci spolec¢nosti Ottobock v oblasti exoprotetiky: jedna se o systém pro prenos dat, ktery byl odvo-
zen od zabezpecdenych systémi datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové
techniky. Pro uZivatele to znamena v porovnani s konvenénimi systémy zvySeni bezpecénosti a spo-
lehlivosti systému diky znacnému sniZeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.
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