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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-02

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Axon-Bus Systemkomponente ,AxonRotation 95S503" wird im Folgenden nur noch Produkt
genannt.

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

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).

2.2 Kombinationsmoglichkeiten

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.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

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



Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten 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 6).
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.

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

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

/\ 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-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ VORSICHT

Selbststindig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Verletzung durch Fehlfunktion und daraus resultierenden unerwarteten Aktionen der Prothese.

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

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




/\ VORSICHT

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

rate, WLAN-Gerate)

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

kation.

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

/\ 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 Geschaften, Metalldetektoren / Bodys-
cannern fir Personen (z.B. im Flughafenbereich) oder anderen starken magnetischen und
elektrischen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computer-
tomographen, Kernspintomographen ...).

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

* AxonRotation 9S503 (aktive Rotationseinheit)
* 4 St. Torx Schrauben M3x8

e 1 St. Winkelschraubendreher Torx

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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.

7 Wartung

Zur Vermeidung von Verletzungen und der Aufrechterhaltung der Produktqualitat wird empfohlen,
eine regelmaBige Wartung (Serviceinspektion) alle 24 Monate durchzufithren.

Generell gilt fir alle Produkte eine verpflichtende Einhaltung der Wartungsintervalle wahrend der
Garantielaufzeit. Nur so bleibt der volle Garantieschutz aufrecht.

Im Zuge der Wartung kann es zu zusétzlichen Serviceleistungen, wie zum Beispiel einer Repara-
tur kommen. Diese zusatzlichen Serviceleistungen kénnen je nach Garantieumfang und -giltigkeit
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kostenfrei oder nach einem vorhergehenden Kostenvoranschlag kostenpflichtig durchgefiihrt wer-
den.

Fur die Wartungen und Reparaturen sind immer folgende Komponenten einzusenden:

Das Produkt, Ladegerét und Netzteil. Zum Versand der zu Uberprifenden Komponenten ist die
Versandverpackung der zuvor erhaltenen Serviceeinheit zu verwenden.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 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.

8.2 Markenzeichen

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

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

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

8.3 CE-Konformitat

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

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung (mit und ohne Verpackung) +5 °C/+41 °F bis +40 °C/+104 °F
max. 85% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Transport (mit und ohne Verpackung) -20 °C/-4 °F bis +60 °C/+140 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -5 °C/+23 °F bis +45 °C/+113 °F
max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Allgemein

Kennzeichen 9S503

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.
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Allgemein

Gewicht ca. 140 g/4.94 oz
Belastungsgrenzen
Maximale statische vertikale Belastung 700 N
Maximale dynamische vertikale Belastung 200 N
10 Anhang
10.1 Angewandte Symbole
c € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien
Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
puteias., schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fiir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
Medizinprodukt
@ Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

I Hersteller

Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkorpern mit einem Durchmesser

I P33 > 2,6 mm, Schutz gegen Sprithwasser

10.2 Axon

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-12-02
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.




» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

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.

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.

2.2 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.

3 Intended use

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 Conditions of use

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.

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.



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

3.4 Qualification
The 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.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ 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

/\ CAUTION

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

/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.

/A CAUTION

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

devices, WiFi devices)

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

communication.

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




/\ 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.

| NOTICE |

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
9S503 AxonRotation (active rotation unit)
* 4 pcs. M3 x 8 Torx screws
* 1 pc. Torx offset screwdriver
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

6 Preparing the product 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.

7 Maintenance

Performing regular maintenance (service inspections) every 24 months is recommended to pre-
vent injuries and maintain the quality of the product.

In general, all products are subject to compliance with the maintenance intervals during the war-
ranty period. This is the only way to maintain full warranty cover.

Additional services such as repairs may be provided in the course of maintenance. These addi-
tional services may be provided free of charge or can be billable according to an advance cost
estimate, depending on the extent and validity of the warranty.

The following components must always be sent in for maintenance and repairs:

The product, battery charger and power supply. The shipping container for the loaner unit you
receive must be reused for sending back the components requiring inspection.

8 Legal information

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

8.2 Trademarks

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

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

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

8.3 CE conformity

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

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

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Technical data

Ambient conditions
Storage (with and without packaging) +5 °C/+41 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 85 %relative humidity, non-condensing
Transport (with and without packaging) -20 °C/-4 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing
Operation -5 °C/+23 °F to +45 °C/+113 °F
Max. 95% relative humidity, non-condensing
General
Reference number 95503
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
Maximum dynamic vertical load 200 N
10 Appendix

10.1 Symbols Used

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives
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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-

E In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
—

tion.

Medical device

@ Serial number (YYYY WW NNN)
YYYY — year of manufacture

WW - week of manufacture
NNN - sequential number

I Manufacturer

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

I P33 protection against water spray

10.2 Axon

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-02

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et a ['autorité compétente de votre pays.

» 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.
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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.

2.2 Combinaisons possibles

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

3 Utilisation conforme

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 Conditions d’utilisation

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.

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.

3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.4 Qualification
Seul le personnel spécialisé formé a cet effet par Ottobock est autorisé a effectuer des appa-
reillages avec le produit.
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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.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

/\ PRUDENCE

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.

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

phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit suite a une anomalie de la com-

munication interne des données.

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

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...).
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» 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 Contenu de la livraison

* AxonRotation 95503 (unité de rotation active)

* 4xvis Torx M3x8

* 1xtournevis coudé Torx

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

6 Mise en service du produit

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 repeére (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®.

7 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliere (révision d’entretien) tous les 24 mois
afin de prévenir toute blessure et de préserver la qualité du produit.

D’une maniére générale, il est impératif de respecter les intervalles de maintenance pour tous les
produits au cours de la période de garantie pour continuer a bénéficier pleinement de la garantie.
Suite a la maintenance, des prestations SAV supplémentaires, par exemple une réparation,
peuvent étre nécessaires. Ces prestations SAV supplémentaires peuvent étre effectuées gratuite-
ment en fonction de I'étendue et de la validité de la garantie ou a titre payant sur devis préalable.
Les composants suivants doivent toujours étre envoyés en vue des opérations de maintenance et
des réparations :

le produit, le chargeur et le bloc d'alimentation. Expédier les composants a inspecter dans
I'emballage de I'unité de secours préalablement regue.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Marque

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

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

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

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est

conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

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

électroniques (« RoHS »).

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :

http://www.ottobock.com/conformity

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage (avec et sans emballage)

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

Transport (avec et sans emballage)

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

Utilisation

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

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 Annexe

10.1 Symboles utilisés

Ce
X

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

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

de collecte et de retour des déchets.
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Dispositif médical

@ Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

I Fabricant

Protection contre la pénétration de corps étrangers solides d'un diamétre

I P33 > 2,5 mm, protection contre les projections d’eau

10.2 Axon

Le nom « AXON » signife Adaptive exchange of neuroplacement data. L'Axon-Bus constitue une
innovation d'Ottobock dans le domaine des exoprotheses : 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: 2020-12-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

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.

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.
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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 I'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).

2.2 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.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto € 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 Condizioni 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.

Il prodotto & 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 21).

Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

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

3.4 Qualifica
Il trattamento 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.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ 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

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

/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.

/\ CAUTELA

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

cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nella co-

municazione interna dei dati.

» Si consiglia pertanto di rispettare una distanza minima di 30 cm dai seguenti apparecchi di
comunicazione ad alta frequenza:

/\ CAUTELA

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

Lesioni dovute a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di un'interferenza nello
scambio interno dei dati.

» Evitare la permanenza in prossimita di sistemi antifurto visibili o nascosti nell'area d'acces-
so/uscita di negozi, rilevatori di oggetti metallici/body scanner per persone (ad es. in aero-
porti) o fonti di interferenze elettromagnetiche intense (ad es. linee ad alta tensione, trasmet-
titori, stazioni di trasformazione, tomografi computerizzati, tomografi a risonanza magnetica
nucleare, ecc.).

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

v
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| 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

¢ AxonRotation 95503 (rotatore attivo)

* 4 pz. Viti Torx M3x8

* 1 pz. Cacciavite ad angolo Torx

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

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

7 Manutenzione

Al fine di evitare lesioni e di salvaguardare la qualita del prodotto, si consiglia di eseguire regolar-
mente una manutenzione (controllo del servizio assistenza) ogni 24 mesi.

In linea di massima il rispetto degli intervalli di manutenzione & d'obbligo per tutti i prodotti duran-
te il periodo di garanzia. Solo cosi si usufruisce dell'intera copertura della garanzia.

Durante la manutenzione potrebbe essere necessario eseguire prestazioni addizionali come ad
esempio una riparazione. A seconda dell'entita e della validita della garanzia queste prestazioni
addizionali del servizio assistenza possono essere eseguite gratuitamente oppure a pagamento,
previa presentazione del relativo preventivo.

Per gli interventi di manutenzione e riparazione si devono inviare sempre i seguenti componenti:

il prodotto, il caricabatteria e |'alimentatore. Per |'invio dei componenti da revisionare utilizzare
I'imballaggio ricevuto con |'unita sostitutiva.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

8.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

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

8.3 Conformita CE
Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.
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Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.
Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:

http://www.ottobock.com/conformity

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio (con e senza confezione)

+5 °C/+41 °F ... +40 °C/+104 °F
Umidita relativa: max. 85%, senza condensa

Trasporto (con e senza confezione)

-20 °C/-4 °F ... +60 °C/+140 °F
Umidita relativa: max. 90%, senza condensa

Utilizzo

-5 °C/+23 °F ... +45 °C/+113 °F
Umidita relativa: max. 95%, senza condensa

Informazioni generali

Codice 9S503
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 Allegato
10.1 Simboli utilizzati

Ce
X

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

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

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Dispositivo medico

[sN]

YYYY — Anno di fabbricazione

WW - Settimana di fabbricazione

NNN - Numero progressivo

Numero di serie (YYYY WW NNN)
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I Produttore

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei solidi con un diametro > 2,5
I P33 mm, protezione contro gli spruzzi d'acqua

10.2 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 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-12-02

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

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.

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 protetizacién 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.

Estas funciones ayudan al paciente en sus actividades diarias y le aportan un gran nivel de reha-
bilitaciéon.

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

El producto solo puede emplearse en combinacién 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.
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Para evitar dafios en el sistema mecénico, con el movimiento rotativo bloqueado el acoplamiento
(conexion del motor al componente de agarre) se desliza.

2.2 Posibilidades de combinacién

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.

3 Uso previsto

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

3.2 Condiciones 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 amputacion transradial o transhumeral, o en caso de disme-
lia.

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 26).

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

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

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.

[AvISO | 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

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.
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4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A PRECAUCION

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 dafados.

| A PRECAUCION

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

nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)

Caidas provocadas por un comportamiento inesperado del producto debido a una alteracién de

la comunicacién interna de datos.

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

| 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. €j., tendidos eléctricos de alta tension, transmisores, subestaciones trans-
formadoras, equipos de tomografia computerizada, escaneres de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Cuando vaya a atravesar algin sistema antirrobo, escéner 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 Gnicamente con un pafio himedo y jabén suave.

5 Componentes incluidos en el suministro

* AxonRotation 95503 (unidad de rotacion activa)

e 4 tornillos Torx M3x8

¢ 1 destornillador acodado Torx

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)
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6 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 direccion al cibito (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 ningtn fijador de rosca
como, p. ej., Loctite®.

7 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspeccién de servicio) cada 24 meses con
el objetivo de evitar lesiones y para conservar la calidad del producto.

Con caracter general, todos los productos estan sujetos a intervalos de mantenimiento obligato-
rios durante el periodo de garantia. Solamente asi se conservara la garantia con todos sus efec-
tos.

Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacion. En funcion de la cobertura y de la validez de la garantia, estas prestaciones
de servicio adicionales pueden llevarse a cabo de forma gratuita o estar sujetas a costes confor-
me a un presupuesto presentado previamente.

Para los trabajos de mantenimiento y las reparaciones se han de enviar siempre los siguientes
componentes:

El producto, el cargador y el bloque de alimentacién. Se han de enviar los componentes por ins-
peccionar en el embalaje de la unidad de servicio previamente recibida.

8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Marcas

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

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

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

8.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

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

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

Condiciones ambientales

Almacenamiento (con o sin embalaje)

De +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 85 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Transporte (con o sin embalaje)

De -20 °C/-4 °F a +60 °C/+140 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F
Maéx. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacion general

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

Giro de angulo 150°/s

Peso

aprox. 140 g / 4,94 oz

Limites de carga

Carga vertical estatica maxima

700 N

Carga vertical dinamica maxima

200 N

10 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

Cce
¢

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

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

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

Producto sanitario

2 [3

YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacion
NNN - Nimero consecutivo

Ndmero de serie (YYYY WW NNN)




I Fabricante

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 Axon

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-12-02

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O componente do sistema Axon-Bus "AxonRotation 95503" sera denominado doravante de "pro-
duto".

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

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

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

Estas fungdes 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 nao 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 alimentacao 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 mecéanico, ha um deslizamento do acoplamento (co-
nexdo do motor com o componente de preensdo) em caso de bloqueio do movimento de rotagao.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este produto s6 pode ser combinado com componentes do sistema de prétese Axon-Bus. Os
componentes do sistema MyoBock da Ottobock ou componentes de outros fabricantes nédo po-
dem ser utilizados com este produto.

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

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 braco e antebraco.

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¢cOes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 30).

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

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

3.4 Qualificacao
A protetizagdo 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

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 segurancga. 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/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.
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4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢goes de seguranca

Danos fisicos e ao produto devido ao uso do produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Manipulacées do produto efetuadas por conta prépria

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

» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, 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)

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto devido a um transtorno da comu-

nicagao interna de dados.

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

/\ CUIDADO

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

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

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

\4

]

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

5 Material fornecido

* AxonRotation 9S503 (unidade de rotagao ativa)
* 4 parafusos Torx M3x8

* 1 chave de parafusos angular Torx

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

6 Estabelecer a operacionalidade
1) Vedar a conexao de encaixe com graxa de silicone.
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2) Conectar o produto com o cabo de conexao.

3) Posicionar o produto, de forma que a marcagdo (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)
INFORMACAO: Apertar os parafusos a mao, nao utilizar um veda-roscas, por ex.
Loctite®.

7 Manutencao

A fim de evitar lesbes e para conservar a qualidade do produto, recomenda-se a realizagcao de
uma manutengao periddica (inspegdo de assisténcia) a cada 24 meses.

De modo geral, o cumprimento obrigatério dos intervalos de manutengcao durante o prazo de ga-
rantia é valido para todos os produtos. Sé assim é mantida a protecao integral da garantia.

No decorrer da manutencao, podem se tornar necessarios servigos adicionais, como um reparo.
Esses servigos adicionais podem ser realizados gratuitamente ou mediante pagamento ap6s uma
estimativa de custo prévia, em fungao da abrangéncia e prazo da garantia.

Para a realizagdo de manutengdes e reparos, enviar sempre os seguintes componentes:

O produto, carregador e transformador. Para o envio dos componentes a serem verificados, deve
ser utilizada a embalagem de envio da unidade de empréstimo recebida anteriormente.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Marcas registradas

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

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

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

8.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento (com e sem a embalagem) +5 °C/+41 °F a +40 °C/+104 °F
no max., 85% de umidade relativa do ar, ndo
condensante

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

30


http://www.ottobock.com/conformity

Condicoes ambientais

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

Geral

Codigo 95503

Vida util do produto 5 anos

Pronacéo ativa a partir da posicéo neutra 160°

Supinagdo ativa a partir da posigdo neutra 160°

Torque maximo 1,5 Nm

Ndmero de rotagdes em ponto morto 25 rpm

Rotagdo 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 Anexo

10.1 Simbolos utilizados

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

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico

E nao seletivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢cdes 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.

Dispositivo médico

[sN]

Numero de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

NNN - Numero continuo

I Fabricante

Protecao contra a penetracao de corpos estranhos sélidos com um diametro > 2,5
I P33 mm, protecgao contra borrifos de dgua
10.2 Axon

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-12-02

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

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.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product in combinatie met een Axon-Bus grijpcomponent zoals de Michelangelo Hand
8E500, 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.

2.2 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.
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3 Gebruiksdoel

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 Gebruiksvoorwaarden

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.

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 35).

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.

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

3.4 Kwalificatie
Het product mag alleen 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

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.
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| 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)

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing in de interne data-

communicatie.

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

| 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

* AxonRotation 95503 (actieve rotatie-eenheid)
* 4 st. torxschroeven M3x8

e 1 st. hoekschroevendraaier torx

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

6 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®.
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7 Onderhoud

Ter voorkoming van letsel en voor het behoud van de productkwaliteit wordt aanbevolen om elke
24 maanden onderhoud (service-inspectie) uit te voeren.

In zijn algemeen geldt voor alle producten de verplichting de onderhoudsintervallen in acht te
nemen tijdens de garantieperiode. Alleen zo geniet u de volledige bescherming van de garantie.
In het kader van het onderhoud kunnen er extra services nodig zijn, zoals een reparatie. Deze
extra services kunnen afhankelijk van de omvang van de garantie en geldigheid gratis of na een
kostenraming tegen een vergoeding worden uitgevoerd.

Voor onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten altijd de volgende componenten worden
meegestuurd:

Het product, de acculader en de netvoeding. Voor het verzenden van de te reviseren componen-
ten dient de verzendverpakking van de eerder ontvangen service-eenheid te worden gebruikt.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 Handelsmerken

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

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

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

8.3 CE-conformiteit

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

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

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

9 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag (met en zonder verpakking) +5 °C/+41 °F tot +40 °C/+104 °F
Max. 85% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Transport (met en zonder verpakking) -20 °C/-4 °F tot +60 °C/+140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -5 °C/+23 °F tot +45 °C/+113 °F
Max. 95% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 95503
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Algemeen

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 Bijlage

10.1 Gebruikte symbolen

Ce
)= ¢

[sN]

e
IP33

10.2 Axon

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Medisch hulpmiddel

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

NNN - doorlopend nummer

Fabrikant

Beschermd tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen met een dia-
meter > 2,5 mm, beschermd tegen spatwater

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.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2020-12-02

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

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Axon-Bus-systemkomponent "AxonRotation 9S503" kallas h&ddanefter fér produkt.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

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.
Axon-Bus-gripkomponenten kan proneras och supineras fran neutralpositionen och sker aktivt.
Dessa funktioner har ett hogt rehabiliteringsvérde 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 forsorjs 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 nar rotationsrorelsen ar blockerad.

2.2 Kombinationsmojligheter

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

3 Andamalsenlig anvindning

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

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten kan anvandas tillsammans med myostyrda Axon-Bus-gripkomponenter i Ottobocks mo-
dulara Axon-Bus-protessystem fran transradial eller transhumeral amputationshojd samt vid dys-
meli vid under- eller 6verarmsforsoérjningar.

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

De tillatna omgivningsforhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 40).
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Produkten &ar uteslutande avsedd att anvandas vid forsorjning av en brukare. Tillverkaren tillater
inte att produkten anvands av en ytterligare person.

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sékerhet” och
"Avsedd anvandning”.

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 fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen 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.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av produkten

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

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den hér 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)

Fall till foljd av att produkten beter sig pa ett ovéantat satt pa grund av en storning i den interna

datakommunikationen.

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

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

skyddssystem, metalldetektorer)

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

interna datakommunikationen.

» Undvik att vistas i narheten av synliga eller dolda stoldsékerhetssystem i ingangs- och ut-
gangsomradena i affarer, metalldetektorer/kroppsskannare for personer (t.ex. pa flygplatser)
eller andra starka magnetiska och elektriska stérningskéllor (t.ex. hdgspanningsledningar,
sandare, transformatorstationer, datortomografiutrustning, kérnspinntomografutrustning 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.
» Rengor produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

51 leveransen

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

* 1 st. torx-vinkelskruvmejsel

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

6 Gora klart for anvandning

1) Tata kontaktforbindelsen med silikonfett.

2) Forbind produkten med anslutningskabeln.

3) Placera produkten sa att markeringen (pilen) pekar mot ulna (utsidan av armen). (se bild 1)
4) Skruva fast produkten med ingjutningsringen. (se bild 1)

INFORMATION: Dra at skruvarna for hand utan att anvinda skruvsikringsmedel som
t.ex. Loctite®.

7 Underhall

Vi rekommenderar att man utfér underhall (servicebesiktning) var 24:e manad for att férhindra
skador och bibehalla produktkvaliteten.

Generellt ska alla produkter kontrolleras enligt underhallsintervallen under hela garantiperioden.
Endast da bibehalls garantin och det skydd som den ger.

| samband med underhallet kan det uppsta behov av andra serviceinsatser som till exempel repa-
rationer. Dessa extra serviceinsatser kan, beroende péa garantins omfattning och giltigheten, ge-
nomforas kostnadsfritt eller mot en kostnad efter att du forst fatt ta del av ett kostnadsférslag.
Foljande komponenter ska alltid skickas in vid underhall och reparation:

Produkten, laddare och nataggregat. Komponenterna som ska kontrolleras maste skickas i sam-
ma férpackning som serviceenheten levererades i.

8 Juridisk information

8.1 Ansvar

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

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

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

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

8.3 CE-6verensstammelse

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

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

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

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Lagring (med och utan férpackning) +5 °C/+41 °F till +40 °C/+104 °F
max. 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

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

Drift -5 °C/+23 °F till +45 °C/+113 °F
max. 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmént

Artikelnummer 95503

Produktens hallbarhet 5ar

Aktiv pronation fran neutralpositionen 160°

Aktiv supination fran neutralpositionen 160°

Maximalt vridmoment 1,5Nm

Tomgéangsvarvtal 25 varv/min

Vinkelvridning 150°/sek.

Vikt ca 140 g/4.94 oz

Belastningsgranser

Maximal statisk vertikal belastning 700 N

Maximal dynamisk vertikal belastning 200 N

10 Bilaga

10.1 Symboler som anvédnds

C € Forsékran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Medicinteknisk produkt

@ Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka
NNN - féljdnummer

I Tillverkare

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

I P33 mot sténk

10.2 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. For anvandaren betyder detta mer saker-
het och mer tillforlitighet genom en i jamférelse med traditionella system betydligt reducerad
kanslighet for elektromagnetisk storningsstralning.

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-12-02

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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.

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.
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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 hgjere.

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 rotationsbevaegelsen er
blokeret (forbindelse fra motor til gribekomponenten).

2.2 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.

3 Formalsbestemt 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 Anvendelsesbetingelser

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.

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

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 45).

Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa mere end
én person er ifelge producenten ikke tilladt.

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

3.4 Kvalifikation
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/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

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

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor
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> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor
» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemfares for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

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

/\ FORSIGTIG

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 istandszttelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

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

WLAN-udstyr)

Styrt p& grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en forstyrrelse i den interne data-

kommunikation.

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

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-
ringssystemer, metaldetektorer)

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

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

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

v

D

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

5 Leveringsomfang

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

e 1 stk. torx-vinkelskruetreekker
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* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

6 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®.

7 Vedligeholdelse

For at forebygge kveestelser pa patienten og for at bevare produktets kvalitet anbefales, at der
hver 24. maned jeevnligt udferes eftersyn (serviceinspektion).

Det geelder generelt for alle produkter, at man er forpligtet til at overholde serviceintervallerne un-
der garantiperioden. Ellers bortfalder garantien.

| forbindelse med vedligeholdelse kan der forekomme ekstra serviceydelser som f.eks. en repara-
tion. Disse ekstra serviceydelser kan alt efter omfanget og gyldigheden af garantien veere gratis,
mens andre serviceydelser kan veere betalingspligtige efter et forudgaende omkostningsoverslag.
| forbindelse med vedligeholdelse og reparationer skal falgende komponenter altid sendes ind:
Produkt, ladeapparat og stremforsyning. Anvend forsendelsesemballagen til serviceenheden,
som du har modtaget forinden, til forsendelse af komponenterne, som skal efterses.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 Varemeaerke

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

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende 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.

8.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity
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9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring (med og uden emballage)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F
maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Transport (med og uden emballage)

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke konden-
serende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

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 Bilag

10.1 Anvendte symboler
C € Overensstemmelseserkleering 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
okt skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

Medicinsk udstyr

Serienummer (YYYY WW NNN)

YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge
NNN - lebenummer

I Producent
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Beskyttelse mod indtreengen af faste fremmedlegemer med en diameter pa
I P33 > 2,6 mm, beskyttelse mod vandsteenk

10.2 Axon

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

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-12-02

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Axon-Bus-systemkomponenten "AxonRotation 9S503" kalles i det felgende bare produktet.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Kombinert med en Axon-Bus-gripekomponent, f.eks. Michelangelo-hdnden 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 statter brukeren i de daglige aktivitetene og gir en sveert hay rehabiliteringsver-
di.

Produktet stetter den fysiologisk korrekte kroppsholdningen og reduserer behovet for unaturlige,
kompenserende bevegelser.

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.

2.2 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.
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3 Forskriftsmessig 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 Bruksforhold

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

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 49).

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

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

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.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader ved bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfert 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.
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» 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 fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av forstyrrelser i den interne

datakommunikasjonen.

» Det anbefales derfor & holde en minsteavstand pa 30 cm til heyfrekvente kommunikasjonsen-
heter.

/\ 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.

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

» Ver 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 Leveringsomfang

* AxonRotation 9S503 (aktiv rotasjonsenhet)
e 4 stk. torx-skruer M3x8

* 1 stk. torx-vinkelskrutrekker

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

6 Klargjoring til bruk

1) Tett pluggforbindelsen med silikonfett.

2) Koble produktet til tilkoblingsledningen.

3) Plasser produktet slik at markeringen (pilen) peker mot ulna (utsiden av armen). (se fig. 1)
4) Skru produktet sammen med lamineringsringen. (se fig. 1)

INFORMASIJON: Trekk til skruene for hand, ikke bruk gjengelim, f.eks. Loctite®.

7 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfere et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. maned.

Generelt gjelder for alle produkter en forpliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under
garantiens lepetid. Bare slik opprettholdes den fulle garantibeskyttelsen.

| forbindelse med servicen kan det oppsta tilleggsarbeider, som for eksempel en reparasjon. Av-
hengig av garantiens omfang og gyldighet kan disse tilleggsarbeidene veere gratis eller gjennom-
feres etter at det er gitt et prisoverslag pa forhand.

For vedlikehold og reparasjoner ma alltid felgende komponenter sendes inn:
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Produktet, lader og nettadapter. For & sende komponentene som skal kontrolleres, skal du alltid
bruke forsendelsesforpakningen til den tidligere leverte serviceenheten.

8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten 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.

8.2 Varemerker

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

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

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

8.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

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

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

9 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring (med og uten emballasje) +5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F,
maks. 85 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Transport (med og uten emballasje) -20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F,
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift -5 °C/+23 °F til +45 °C/+113 °F
maks. 95 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Generelt

Merking 95503

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
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Belastningsgrenser

Maksimal statisk vertikal belastning 700 N
Maksimal dynamisk vertikal belastning 200 N
10 Vedlegg

10.1 Benyttede symboler

Ce
X

[sN]

e
IP33

10.2 Axon

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.

Medisinsk produkt

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

NNN - fortlepende nummer

Produsent

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

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 steystralinger redu-
seres klart sammenlignet med tradisjonelle systemer.

1 Esipuhe

Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-12-02

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kaytt6on.

» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.
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Axon-Bus-jarjestelmakomponenttia "AxonRotation 9S503" kutsutaan seuraavassa endéa vain tuot-
teeksi.
Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.

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 péivittdisissa toiminnoissaan parhaimmalla kuntoutustu-
loksella.

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

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

Tuotteen energiansyottod tapahtuu jo holkkiin integroidun akun avulla.

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

2.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

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

3 Maaraystenmukainen kaytto

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

3.2 Kayttoedellytykset

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

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

Sallitut ymparistéolosuhteet ovat nahtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 54).

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kaytta-
mistd useammalla henkil6lla.

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

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

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-
pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

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

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytdsta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Virhetoiminnon ja siitd seuraavien proteesin odottamattomien toimintojen aiheuttama vammautu-

minen.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

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

/A HUOMIO

Liian pieni etdisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-

siin, WLAN-laitteisiin)

Kaatuminen proteesin sisdisesta tietoliikennehéiriésta johtuvan odottamattoman toiminnan seu-

rauksena.

» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa 30 cm:n vahimmaisetaisyytta radiotaajuisiin viestimiin
nahden.

/A HUOMIO

Oleskelu vahvojen magneettisten ja sahkoisten haridlahteiden (esim. varashalyttimien,
metallinpaljastimien) alueella

Vammautuminen proteesin siséisesta tietoliikennehéiriéstd johtuvan odottamattoman toiminnan
seurauksena.

a
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» Valtd oleskelua myymaldiden sisaantulo-/ulosmenotiloissa olevien nakyvien tai katkettyjen
varashalyttimien, metallinpaljastimien / henkildiden lapivalaisulaitteiden (esim. lentokentilld)
tai muiden vahvojen magneettisten ja sahkdisten hairidlahteiden (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
AxonRotation 9S503 (aktiivinen rotaatioyksikk®)
* 4 Torx-ruuvia M3x8
* 1 Torx-kulmaruuvitaltta
* 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)

6 Saattaminen kayttokuntoon

1) Erista pistoliitanta silikonirasvalla.

2) Yhdista tuote liitantdkaapeliin.

3) Sijoita tuote niin, ettd merkki (nuoli) néayttdd kyynarluun (kyynérvarren 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.

7 Huolto

Saanndllinen huolto (huoltotarkastus) 24 kuukauden valein on suositeltavaa, jotta valtetdan poti-
laan loukkaantuminen ja tuotteen laatu sailyy.

Yleisesti ottaen kaikkien tuotteiden takuuaikana tdytyy noudattaa huoltovéleja. Takuusuoja séilyy
vain siten.

Huollon aikana voi ilmeté lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Ndma lisahuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittdmisen jalkeen
maksua vastaan.

Huoltoja ja korjauksia varten on aina lahetettava seuraavat komponentit:

Tuote, laturi ja verkkolaite. Tarkastettavien komponenttien lahetyksessd on kaytettdvd aiemmin
vastaanotetun huoltoyksikon lahetyspakkausta.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

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

8.2 Tavaramerkki
Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.
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Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja

ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

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

8.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien ladkinnallisia

laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.
Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.
Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:

http://www.ottobock.com/conformity

9 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi (pakkauksen kanssa ja ilman pak-
kausta)

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

Kuljetus (pakkauksen kanssa ja ilman pakkaus-
ta)

-20 - +60 °C / -4 — +140 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 90%, ei kon-
densoitumista

Kaytto -5-+445°C/+23-+113 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 95%, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 95503

Tuotteen elinika 5 vuotta

Aktiivinen pronaatio neutraalista asennosta 160°

Aktiivinen supinaatio neutraalista asennosta 160°

Maksimi vaantomomentti 1,5Nm

Tyhjakayntikierrosluku 25 kierr./min

Kulman kierto 150°/s

Paino

n. 140 g/4.94 oz

Kuormitusrajat

Maksimaalinen staattinen vertikaalinen kuormi- | 700 N

tus

Maksimaalinen dynaaminen vertikaalinen kuor- | 200 N

mitus

10 Liite

10.1 Kaytetyt symbolit

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti
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na. Jos hévitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

Laakinnallinen laite

@ Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko
NNN - juokseva numero

I Valmistaja

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

I P33 roiskevesisuoja

10.2 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 vaylajarjestelmistad. Kayttajalle tama
merkitsee lisaturvallisuutta ja liséluotettavuutta, silla se on huomattavasti vdhemman herkka sahko-
magneettiselle hairiosateilylle tavanomaisiin jarjestelmiin verrattuna

E Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
—

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-12-02

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» KaZdou zavaZznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Systémové komponenty ,AxonRotation 9S503“, které jsou soucasti systému Axon Bus, jsou dale
nazyvany pouze produktem.

Tento navod k pouziti vdm poskytne duleZité informace pro pouZivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.
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2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt v kombinaci s néjakym Gchopovym komponentem Axon Bus napf. s rukou Michelangelo
8E500 umoziiuje protetické vybaveni v rdmci modularniho protézového systému Ottobock Axon
Bus.

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

Tyto funkce podporuji pacienta pfi provadéni kazdodennich Cinnosti a podporuji dosazeni co nej-
lepsSich vysledkd rehabilitace.

Produkt podporuje fyziologické drzeni téla a redukuje potfebu provadéni nepfirozenych kompen-
zacnich pohybd.

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

Elektrické napéajeni 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 navodech k pouZiti, 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).

2.2 Moznosti kombinace komponentu

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

3 Pouziti k danému tcelu

3.1 Uéel pousziti

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

3.2 Podminky 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.

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimofadné c&innosti jako
napr. extrémni sporty (horolezectvi, paragliding atd.).

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Gdajich (viz téZ strana 59).

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

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

3.4 Kvalifikace
Protetické vybaveni pacienta s timto produktem smi provadét pouze odborny personadl, 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.
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||:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

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 nasledkd nékolik, je to oznaceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

NedodrZeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v dusledku pouziti produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

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 komponentt smi byt provadény
pouze odbornym personalem certifikovanym fou Ottobock.

P¥ilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafizeni Blue-

tooth, zarizeni WLAN)

Pad v dasledku neocekavaného chovani produktu nasledkem poruchy interni datové komunika-

ce.

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

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 zabezpedovacich systému proti kra-
dezi umisténych v obchodech u vchodt a vychodd, detektord kovl / osobnich skenert (napf.
na letistich) nebo jinych silnych zdroji elektromagnetického ruseni (nap¥. vedeni vysokého
napéti, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, zafizeni magnetické
rezonance...).

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

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.
» Cistéte produkt a kontakty pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem.

5 Rozsah dodavky
AxonRotation 9S503 (aktivni otocna jednotka)
+ 4 ks Srouby Torx M3x8
+ 1 ks Uhlovy roubovék Torx
* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

6 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 prostredek na
Srouby jako napf. Loctite.

7 Udrzba

Pro zamezeni poranéni a zachovani kvality produktu doporucujeme provadét pravidelnou ddrzbu
(servisni inspekci) kazdych 24 mésicu.

Pro vSechny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervald Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.
Jen tak zustane zachovana plna zéruka.

V pribéhu ddrzby mlze nastat potieba dodateénych servisnich praci nap¥. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

K Udrzbam a opravam je nutno vzdy zaslat nasledujici komponenty:

Produkt, nabijecka a napajeci zdroj. Pro zaslani komponentd ke kontrole je nutno pouzivat pre-
pravni obal od servisni jednotky, kterou jste predtim obdrzeli.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 Obchodni znacky

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

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo nazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

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

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

58



Produkt spliiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani uritych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Technické adaje

Okolni podminky

Skladovani (s obalem nebo bez obalu) +5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F
max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

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

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

Vseobecné

Oznaceni 95503

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 ccal40g/ 4,94 oz

Meze zatizeni

Maximalni statické vertikalni zatizeni 700 N

Maximalni dynamické vertikalni zatizeni 200 N

10 Priloha
10.1 Pouzité symboly

c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic

Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
E Pokud nebude likvidace odpadu rfadné provadéna podle predpisd, mlze to mit
btiar. Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. DodrZujte mistni pfedpisy pro ode-

vzdavani a sbér odpadu.

Zdravotnicky prostredek

@l Sériové cislo (YYYY WW NNN)
YYYY - rok vyroby
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WW - tyden vyroby
NNN - poradové ¢islo

I Vyrobce

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

I P33 kujici vodé

10.2 Axon

Néazev ,Axon“ znamenda 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 zabezpecenych systémi datovych sbérnic pouzivanych v oblasti letectvi a automobilové
techniky. Pro uZivatele to znamena v porovnani s konvenénimi systémy zvySeni bezpecnosti a spo-
lehlivosti systému diky znacnému snizeni citlivosti vici elektromagnetickému ruseni.

1 MNpepucnoBue Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-12-02

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENNA criefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e3onacHocTy.

» [lpoBeauTte NONbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6e30MacHOro NoNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTeNlbHO U3aenus, obpaliantecb K npous-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUeHUN

COCTOAHUA 300pO0BbA, coobuante npon3BoguTeNto U KOMNETeHTHbIM opraHam Ballemn CTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

[Hanee no tekcty komnoHeHT cuctembl Axon-Bus "AxonRotation 9S503" 6yneTt o603Ha4aTbCcs Kak
"uspenue".

[aHHoe pyKoBOACTBO MO MPMMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYy0 MHbOPMALMIO NO UCNONb30BaHMIO, pe-
rynupoBke 1 obpaLleHunio C U3AENNeM.

2 OnucaHue uspenus

2.1 dyHKUMOHUPOBaHUE

W3penne B coyetaHum c yctpownctBoM 3axBata Axon-Bus, Hanpumep, kuctbto Michelangelo
8ES500, nossonsieT ocyllecTBNsATb NPOTE3HO-OpTONeanyeckoe obecneyeHne B pamkax MoaySbHON
npotesHou cuctemsl Ottobock Axon-Bus.

[MpoHauus n cynuHaums yctponctsa 3axeata Axon-Bus BO3MOXHbI 13 HENTPANbHOMO MOJIOXEHUS U
OCYLLECTBIISOTCS aKTUBHO.

3™ PyHKUMM obecneynBaloT NaLMeHTaM WUCKIYUTENbHYIO 3¢pdeKTUBHOCTL peabunutauum npwu
KaX0lHEBHOM MCMOJIb30BaHNN.

M3penne obecneynsaet $pU3nN0NOrMiecKn NpaBusIbHYI0 OCaHKY U CHUXaeT NoTpeBHOCTL B KOMMEH-
CaToOPHbIX ABMKEHUSIX Tena.

M3penve MOXHO WCMONb30BaTh TONILKO B COYETaHUW C KOMMOHeHTOM cucTembl Axon-Bus
"AxonMaster 13E500" Bepcuu 1.4 unu Bbiwe.
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OnekTponutaHWe W3Aenne OCYLLECTBNSETCS OT akKyMynsiTopa, BCTPOEHHOrO B KyNbTEMPUEMHYHO
rnnb3ay.

HacTpoutb cuctemy ynpaeneHus usgenvsi MOXHO TONIbKO BMECTE CO BCEMU MOAKITIOYEHHBIMU KOM-
noHeHtamu Axon-Bus. [JononHutenbHylo nHboOpMaLMio CM. B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIo, Npw-
JIO)XKEHHOM K KoMnoHeHTam Axon-Bus.

Bo nsbexaHue noBpexneHns MexaHnyeckux Yacten npu 610KMpoBKe ABUXEHUS poTauum npowuc-
XOAMT NpocKanb3biBaHNe My¢Thl (B MeCTe COeAMHEHUS ABUraTens C yCTPONCTBOM 3axBaTta).

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMOMHUPOBaHUA U3penusa

[aHHoe n3genve MoOXHO KOMBUHMPOBATb TOMIbKO C KOMMOHEHTaMW NpPoTe3HON cucteMbl Axon-Bus.
KomnoHeHTbl cuctembl Ottobock MyoBock nnn KOMMOHEHTbI OT Apyrnx NpoOU3BOAUTENEN HeNb3s
MCMNONb30BaTh BMECTE C 3TUM U3OENMEM.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

3.1 HaszHauyeHue
Vlsp.enme MCI'IOJ'lb3yeTCﬂ NCKNIYUTENIbHO B paMKax 3K3onporte3npoBaHua BerHeI;l KOHEYHOCTN U
obecneynBaeT akTMBHYO NMPOHaLWMIO 1 CynuHaLMio ycTpoicTea 3axsata Axon-Bus.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHusi

M3penve MoxHO ncnonb3oBaTb B COYeTaHWu C yctpoicteamu 3axsata Axon-Bus c ynpasnexuem
Myo mopynbHomn npotesHon cuctembl Ottobock Axon-Bus npu TpaHcpaguanbHOM UAn TpaHcryme-
pasibHOM ypOBHE amryTaumu, a Takxe npu npoTe3Ho-opToneanyeckoM obecrnedeHnn npeaniedbs
WK nneya B cryvae AUCMenuu.

WM3penve 6bino paspabotaHo A4S NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTW; HE pa3peLuaeTcs NpUMeHsTb 13-
fenvie ANns BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 3a MPUBbIYHbIE PAMKM, TakUX KakK, Hanpumep, akcTpe-
MasnbHble BUAbl CropTta (anbnuHU3M, napaniaHepusm u T. 4.).

Jonyctumble ycnosus npuMeHeHWs nNpuBeaeHbl B pasfene ¢ onMcaHneM TEXHUHECKUX Xxapaktepu-
cTuK (cM. cTp. 64).

M3penve npeaHa3HayeHoO UCKNIOYMUTENBHO A1 UCMOSb30BaHUs OAHUM naumeHToM. [pounssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMOoJb30BaTh U3LeNNe APYruM NaumeHTOM.

3.3 NMpoTuBonokasaHus
* JlioGble ycnoBus, KoTopble NPOTYBOPEYAT UM OTINYAIOTCS OT yKasaHWi, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHoctb", "Mcnonb3oBanue" nnm "Mcnonb3osaHre no HasHayYeHUo" .

3.4 Tpebyemas ksannpukauums

I'IpOTesmpOBaHme nayneHta C UCnoJjib3oBaHMEM OaHHOro m3genngd paspemaeTc;I OCyLLI,ECTBJ'IﬂTb
TONbKO KBanUULMPOBaHHOMY NepcoHasy, ynonHomo4yeHHoMmy komnanuen Ottobock nocne npoxo-
XOEHWNs COOTBETCTBYIOLLLEro 0by4eHus.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmx CUMBO/IOB

A BHAMAHUE I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOW ONacHOCTM HECHACTHOO cnydaa unu nony4ye-
HUsA TpaBM.

[ 7] TMMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX MOBPEXAEHUSX.
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4.2 CTpyKTypa YyKa3aHUi No TeXHMKe 6e3onacHoCcTu

| A BHUMAHME

3arnaBue o3Ha4YyaeT UCTOYHUK U/UAN BUA, ONACHOCTHU

BBO,CI,Haﬂ 4aCTb OnucCbIBaeT nocnencrtsunga npu HeCOﬁJ‘IIOﬂ,eHVIM yKa3aHVI9| Mo TexHukKe 6e3OI'|aCHO-

ctv. MNpu HanUYNK HECKOMBbKNX MOCNEeACTBUA OHW OTMEYAKTCS Cheaywmm ob6pasom:

> Hanp.: [Mocneactere 1 npu npeHebpexeHUn onacHoOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHnn 0NacHOCTbIO

» [lpu nomoLy 3TOro CMMBO/A OTMEYalTCs AeNCTBUS, KOTOpble noanexar cobnogeHunto/Bb-
MOJIHEHUIO oNd npep,OTBpau.l,eng OMnacHOCTMU.

4.3 O6wmMe yka3aHUsA NO TeEXHMKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMﬂ Msp,enwﬁ BCneacTene NnpuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

> COGJ’I}O,EI,aVITB yKa3aHua no TexHunke 6e30onacHoOCTN ” Mepbl, NpuBeAeHHbIe B JaHHOM COMNpo-
BOAUNTENIbHOM OOKYMEHTe.

| A BHUMAHME

CamocTosiTeNlbHO NPeANPUHATbIE MaHUNYNSALUYN C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHue BCNeAcTBre HapylleHusi B paboTe N3Aenns 1 BbITEKAIOLLMX U3 3TOMO HEOXMAAH-

HbIX peaKkLui npoTesa.

» 3anpelyaercs BbIMOMHATb WHble AENCTBUS C U3AENMEM, YEM ONMCaHHble B JAHHOM PYKOBOA-
CTBe MO NPVIMEHEHMUIO.

» OrTKkpblBaTb U1 PEMOHTMPOBATL U3AENME, @ TaKXEe OCYLLECTBINATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHay, aBTopnsoBaHHoMy komnaHuen Ottobock.

| A BHUMAHME |

HaxoxpeHue Ha HeGONbLIOM PacCTOSHUM OT BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKAaLMOHHbBIX

ycTpoicTB (Hanpumep, Mo6unbHbIX TenedpoHOB, YCTPOUCTB ¢ nopaepxkon Bluetooth,

YCTPOUCTB C nopaepXxkou 6ecnposogHom nokanbHom cesasu WLAN)

I'Ia,u,eHVle Bcneacrtene HeO)KVI,D,aHHODI peakumn n3penna B pesynbrate HapymeHMﬁ CUCTEMbI BHY-

TpeHHero obMeHa AaHHbIMU.

| 2 |_|03TOMy pekomMeHayeTca CO6J'I}O,EI,aTb MUHMMallbHOE pacCTodHue 30 cm A0 BbICOKOYACTOTHbIX
KOMMYHMKAaLMOHHbIX YCTPONCTB.

| A BHUMAHME

HaxoxpaeHue B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJIbHbIX MarHUTHBIX M 3JIEKTPUYECKUX Nomex (Ha-

npumep, NPOTUBOKPaXKHbIe CUCTEMbI B Mara3nHax, MeTaloAeTeKTopbl)

TpaBMypoBaHue BCNeACTBME HEOXWAAHHOW peakuuu U3Aenus B pesynbTaTe HapyLUeHU cucte-

Mbl BHYTPeHHero obMeHa JaHHbIMU.

» VIsberaiiTe HaxoXAeHWs BOAM3M OT BUAUMBIX U CKPbITbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM, pacrosio-
XEHHbIX Ha BXofax/BbIXOAax mMarasvHOB, MeTalofeTeKTopoB/CKaHepOB HesloBe4eCKoro Tena
(Hanpumep, B asponopTax) WK APYrUX UCTOYHUKOB CUMbHbIX MArHWTHbIX U 3N1EKTPUHECKMX
nomex (Hanpumep, BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHUK, MNepesaTinkui, TpaHCPOpMaToOpHble CTaHLuUu,
KoMnbtoTepHble ToMorpadbl, MP-Tomorpadsi ...).

» [lpn npoxoxpeHWn 4Hepes NPOTUBOKPaXHblE CUCTeMbl, CKaHepbl Tena, MeTasjofeTekTopsb
obpaluaiite BHUMaHVe Ha BHE3arHylo peakLuio nsaenus.
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HeHap,ne)Kau.mﬁ yxoa 3a usagenuvem
I'Iospe)K,u,eHme nsnenva Bcreaciene ncnonb3oBaHUAa HENOAXOAALWMNX YNCTALLNX CPeacTB.
> O‘-II/ILLI,aTb n3aenme N KOHTakTbl TOJIbKO BNAXXHOW MATKOW TKAHbIO Y MATKUM MbIJIOM.

5 O6bem nocTaBku

* AxonRotation 9S503 (akTMBHOE YCTPOWCTBO BpaLleHus)
e 4 wr. 6onTbl Torx M3x8

e 1 wT. TOpueBOW KoY "3Be3n04ka"

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO (AN18 nepcoHana)

6 MNpuBepeHne B COCTOSSHUE rOTOBHOCTU K 3KCNlyaTauum

1) YnnoTHUTH WTEKEPHbIN pa3bemM CUIMKOHOBOW CMa3KoMn.

2) TMopkntounTb M3penve CoefHUTENbHbIM Kabenem.

3) PacnonoxwuTb nsgenve tak, 4tobbl MapkupoBka (cTpeska) 6bina obpallieHa Ha IOKTEBYIO KOCTb
(BHeLLHIO CTOPOHY pykK). (cM. puc. 1)

4) CBUWHTUTb U3genve ¢ 3aIMBOYHbLIM KONbLOM. (cM. puc. 1)
UHOOPMALIUA: 3aTtsaHyTb BUHTbI OT PyKU, He UCNosb3oBaTb ¢pukcaTop pe3bbbl, Ha-
npumep, Loctite.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHme

B uHTepecax cobctBeHHoON 6e3onacHocTH, AN obecrneveHunst aKCnyaTalMOHHON HaAEXHOCTU U
COXpaHeHusi rapaHTum, coxpaHeHnus 6a3oBon 6€30MaCHOCTU U CYLLLECTBEHHbIX 3KCMyaTaLMOHHbIX
xapakTepucTuk, a takxe obecneveHns SMC HeobxoAMMO perynsipHo, ¢ MHTepBanoM B 24 mecs-
ua, NPOBOANTL TEXHUYECKOE 06CyXrBaHMe (CepBUCHbIE OCMOTPbI).

[ns Bcex nspenun pencteyet obsisateNisHoe cobnofeHNEe MHTEPBANIOB MEXAY LMKIaMU TeXHUYe-
CKOro 06CnyXunBaHMs BO BPEMS rapaHTUHOIO Cpoka. TOMIbKO B 3TOM C/ly4ae OCTaeTcs B Cuiie nos-
Has rapaHTMiiHas 3alwmTa.

B xope texHuueckoro o6enyxmnBaHUs MOryT NoTpe6oBaTbCs AOMONHATENbHBIE CEPBUCHbIE YCIYTH,
HanpumMep, peMoHT. B 3aBrcrMMOCTU OT 06bema 1 cpoka AEeWCTBUS rapaHTUKN 3TV AOMNONHUTENbHbIE
CEpBYUCHbIE YCYr MOTYT BbIMOMHATLCA GECnnatHo MM 3a niary, yKasaHHylo B NpeasaputenbHon
CMeTe Pacxofos.

[na npoBefeHns TEXHUYECKOro 06CNyXMBAHNUSA N PEMOHTA HEOBXOAMMO BCEraa npuchliatb cremy-
IOLLIME KOMMOHEHTbI:

Wspenue, 3apsgHoe ycTponcTso u 610k nutaHus. [ns oTnpasneHus KOMMNOHEHTOB, KOTOPbIE MOA-
nexar nposepke, Heo6X0AMMO UCMOb30BaTb TPAHCMOPTHYIO Tapy MOJlyHeHHOro paHee CEepPBUCHO-
ro ysna.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

rlpOl/l3BO,El,l/1TeJ'|b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme nUcnosib3yetca B COOTBET-
CTBUU C ONUCAHUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBegeHHbIMU B OAHHOM OOKYMeHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBeTCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLUMI BCneacTene npeHere)Keva NONOXEeHNAMU faH-
HOro OOKyMeHTa, B 0cobeHHOCTK npun HeHaanexawem MCnosib3oBaHUN UMM HeCaHKLMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEeHUN n3agenna.

8.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npvBeneHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HaUMEHOBaHUs pacnpocTpaHsitoTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOMNOXEHUSN ,CI,ePICTByIOLLI,eFO 3aKoHoAaTesibCTBa [o]¢} OXxpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUNX BafenbLeB.
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Bce ykasaHHble 30ecb Mapku, TOProBble HAMMEHOBaHWSA UM HAa3BaHWs KOMNaHUA MoryT 6bITb 3a-
PErnCTPUpPOBaHHLIMU TOPrOBbIMW Mapkamu, Ha KOTOpble PacnpOCTPaHSIOTCA npasa WX Bnagenb-
LeB.

OTcyTCTBME YETKO BbIPaXEHHOW MapKUPOBKU UCMOMb3yeMblX B AAHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB HE MO3BONSET AENaTh 3aK/IOYEHUS O TOM, YTO Ha3BaHWe CBOGOAHO OT MpaB TPETbUX JNLL.

8.3 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC

Hacroawwnm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3aasnser, yto usgenve cootser-
CTBYeT eBPONenCKNM TPebOBaHUAM K N3AENNSM MEAVNLMHCKOro HasHaveHus.

[HanHoe usgenve otBeuyaeT TpebosaHusam Jupektneel RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
Nosib30BaHWs ONpeneSieHHbIX ONacHbIX BELLECTB B 3/1EKTPUHECKNX U SNEKTPOHHbIX YyCTPONCTBAX.
[MonHbIl TeKCT OMPEKTMB U TpeboBaHUW MPEeAOoCTaBNeH MO CleaylLlleMy WHTEpHeT-aapecy:
http://www.ottobock.com/conformity

9 TexHUYECKME XapaKTepPUCTUKU

YcnoBus npuMeHeHus usaenus
XpaHeHue (c ynakoBkol n 6e3 Hee) +5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHoCUTeNbHasi BaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
85 %, 6e3 KoHaeHcauun Bnaru
TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkow 1 6e3 Hee) -20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTHocuTenbHasi BaXHOCTb BO3AyXa Makc.
90 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru
Okennyataums -5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OTHocuTeNbHasi BaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHAeHcauumn BRaru

O6was uipopmauus

MapeHtndpukarop 9S503

Cpok cnyx6bl nsgenvs 5 nert

AKTUBHasi NpoHaLms 13 HeMTpanbHOro nonoxe- | 160°

HUsi

AKTUBHasi cynuHauus U3 HeWTpanbHoro noso- | 160°

XeHus

Makc. BpaluatoLwmin MOMeHT 1,5 Hm

YacroTa BpallleHNs Ha XON0CTOM XoAy 25 06/MuH

Yrnosol noBopot 150°/c

Bec Mpum. 140 r/4.94 yHunn

MpepenbHas Harpyska

Makc. ctaTuyeckasi BepTvkanbHas Harpyska 700 H

Makc. amHamnyeckas BepTukanbHas Harpyska |200 H

10 MNMpunoxeHue
10.1 NMpumeHsieMble CUMBONbI

c € D,eKnapau,vm O COOTBETCTBMU COraCcHO NpUMeHAEeMbIM eBpOI'IeDICKVIM AnpekTneam
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paspelleHa He BO BCex CTpaHax. YTunmsaumns usgenus, Kotopas BbiNosHAeTCS He B
COOTBETCTBMU C NPeANUCaHNAMU, AeNCTBYIOWMUMU B BaLlei CTpaHe, MOXEeT OKa3aTb
HeraTVBHOe BNMsSIHME Ha OKpPYXatoLlyto cpefly 1 310poBbe Yenoseka. Heobxoavmo
cobniofath yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsake caayv n cbopa nsgenuin Ha yTunmsauuio.

MeauunHckoe usoenve

@ CepuiiHbin Homep (YYYY WW NNN)
YYYY — rop narotoBneHus
WW — Hepens narotoBneHus
NNN — nopsipkoBbiin Homep

I MpownssoaunTens

3aLLI,I/ITa OT MNPOHUKHOBEHUSA XECTKUX HYyXXepOoAHbIX TeNn AuamMeTpom Gonee 2,5 MM,

I P33 3aumTta ot paCI'IbIJ'IﬂeMOVI BOAbI

10.2 Axon

HasBanune "Axon" pacwuopposbiBaetcs kak "Adaptive exchange of neuroplacement data". Axon-
Bus — ato HoBaTopckasi paspaboTka komnaHuu Ottobock B obnactn aksonpotesmposanus. OHa
npeacraBnsieT cobon cuctemy nepepadun AaHHbix Ha 6ase LWMHHBIX cnuctem obecnevyeHus 6esonac-
HOCTU, MPUMEHSIEMbIX B aBUALMOHHON 1 aBTOMOBWIIbHON MPOMbIWNEHHOCTAX. [na nonb3osatens
3TO O3HayaeT yBENMYEHHYlo cTeneHb 6e30MacHOCTU U HafeXHoOCTU Gnaropgapsi 3Ha4UTENbHOMY

CHWXEHUNIO HYyBCTBUTEJSIbHOCTU K 3/IEKTPOMAarHMUTHbIM nomexam no cpaBHEHUIO C 06bI4HbIMYK CUCTE-
Mamu.

E YTunusauma gaHHoro nsgennst BMecre ¢ HeCopTUpOBaHHbIMU ObITOBbLIMU OTXO4aMU
—

1[FUBIC A5

BE

BRA&EH A 2020-12-02

> ARBFDERFIICEAEE LS BHAICHY., REEFEFIEE THERZS,
»

>

»

EEEICT, REROREHERVIREWVAECSFANAEZEHBAL TS ZE),
HRICATHZERMPHI5E. EEBENRE L ABESITEETTE TITERKZI0N,
HRCEEL CELAEEERSER. BICERRREDE(LR L. ITANTEHET EREDE
BEESR) TLTHEEVOREDREIUBICHBEL TS,

> AEIEZELTHRELTESN,

L. TOY-NRBERSRATLD/IN—YTHD 98503 7Y YA—F— 3 rid. K&l

mEEEHLET,

AEIREHBAE T, BROFERARFCRYVIRWCET 2EELRIEREHBVZLET,
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2 WREE

2.1 1488

ABIMEBES00 ST ANY RIBEDT VY V-INR Uy TNR=VEHEIEDED L.
EPaS5—AF V=R OV NRER AT ANDN—=YVEEBENBRBICTAET.
TOI-NZADT Yy TIX=YDENEIRAIZ. Za—cSIRIS a VMHESEEEBMICITO L
MTEET,
INSDHEEITIEEFEEDHLDEFENZHR—ML. REDUNEUT—2 a3 0 HREBHIIEN
TEET,

ABERBICELVABZMICELWBKZRADPRFIN, HEBORBRLEREFZERFETH L
MTEET,

ABRE, TOYY-NRVRATLADIN=YTHD [13E500 T HOYURARY—] N=3> 14
UEEEAEDLETERTEET,

Ty FRBONy T —ho ARG ICERPBIEINET.

TOY-NRN=Y PEHEENTVDBALCOH, ARBOI Y FO—REETI ZENTE
F9. FMII TOVNRON=YVICRBEOEILERBEESBL T /ZE ),
BEENEDIAITOND &, BROBIEEZK<SEZOICE—Y—E T vy TNN—YDESEHNED KL
SCHE>TWET,

2.2 AJEEI A S D E

KERIT OV NABR I RTLADNN—Y EDHBAEDETERTIENTEET,
Ty bh—Ry OB AF Ry 0L AT ARMIEA—H—D/NX—Y LHAEDETERT S &
[ITEEHA,

3fEABM

3.1 fEMBEM
FERSEEHOBEBS(COHZFERLSLEEN, TOVY-NR TUyTNR=YEZEFHNICESN - B
MEEDIEMNTEET,

3.2 (FA%XH

BEHEHT OV -NR TUY TNR=VEEZa5—RF Y =Ry 7OVU-NAEBER AT
LZEEAEDE LT, i/ LEEYIN. /-3, BEREDSSORBE/II IBESICERYT
BHEMTEET,
ARBEHEETICBITSEZHDOEDICHAREINTOETDOT, HLIVESE (ZU—-05143
TIRONSTSAT 4 IRE) ([TFMERLANTLSZEL,

HRARELCDVWTIE, T/ZAMT—FICEREENTVET (68 R—IHH),
AHEBFIADI—Y—DHEBEATIHILORFINTVES, HHTE. EHOI—Y—DK
BREFERATHIEEARLTEYEEA,

33 X
2] LY [BIG] DI aVICEBEESNTOEIRAREFET D EITOHEEZE
ATWDDIRNTORY.

3.4 Enikikiir s D&M

AEFOERYUIFWNE, Ay b—RyIBTo>TWBML—ZVF%52(F, SARE{A5EN
EEERABEDANITAET.

4 Z2H

41 EEICEAT S B DA

A n| FHELIBEORRIEICHT SEETT.
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] #EBCOBNLERIECHT 5FETY.

42 REICEAT S ERFIEDAR

A xR

BRIEBDY A MV, BROFERE/CIEHEEZRLTOET.

ANT, R2ICETLIRFEICHDEN O LBEDEREICDOVTHALTHET, 1DLL
DRERENEZOSNDZEICIE. ROKDICEHLTVET,

> Bl R2(CBTHEESECRDEN D EBRICRRE1OBENNSHY T

> il R2(CETBHEEFEICHEDALEN S IIGRICERIE2OEZENDH Y ET

> RS BRERTLLODITHCEHEERLET.

43 RE2ICET HEEFIE

A 8|

%2 BT HERRECHEDLANEEORRIE

BEORR CHREERTHE, BRENABLLVHSIHELLYTHBENIHYE
7.
> ERPEORLICHT SRMBAL BURSACE > T EED,

N

TEYICHROREETOEBAICRET BRI

EROFEHELICRIERICLVEBRENEGTI2ETNNHUET,

> AREERSBAZE(CEEHIN TR WSBER T ITIThAaNTLS ZE N,

> BRPBELAETRICDOVNTIE. Y b—Ry VEREDHEEREDHDDELIEEEIT
£7.

AR

ERBERBE TOEMIET & 5 BAICRET SRR WHBE. T)b— o — AR
WiFi #3875 &)

AHDOT 5 BESTESNTARRNFHEABEREES L. BETIBTNIBYE
7.
> LnsoT, EEBERBEEDE £ 0m OMBEROLSBBHLET.

A |

BABHESPERTHORER GHEEECEERMELELE) IEDK ZELVRET HER

i3

NMOT—5BENTFHEIN, AERPFHREARETEZE_L. - -—DEETIEEN

BHYET.

> EHOEAYOICHLHILESE, BEELZLEOLBRIBCART « A+ v F— BALHESI®
BT SORER (BBEEH. M5 AZIvy— BER. CTEE, MRIEELE) DEL
[CREFBFELALY., HREENIVTILZSZ,

> HILEE. @BRMECORT « A+ v F—288 7 2E(EE. #ESFHRELhEEELEVD
FENEBLTSLEE,

EXl

HROTBENEBFANICIYRE T HEKRE
FEYEEEREERT L. BAaMEETIETNNHUET.
> BFANZITOEE. BoEMmEPHERIEZFERAL TILEE,
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5 HEMBED/NY - AR
93503 AxonRotation (REENRIEIFEL = )
4fEM3x8 MILYRRY
1 MLVORATEZY MRS A/N—
1 ERiRERBAE (B EKRIEHE)

6 B 5 {ER IO %ElE
1) ESHMEESEOICOUID—2F) —REFERLET,
2) BIRICEHKT—TIVEDREET,
3) KENDOT—oMFiB oM 2R LS ICEROMEEZEIET. (EESE
4) SEx—arUrJICBREXRCTEELEY. (E&HRSEB 1)
A& XPEFTHD. OvovA baEOxR>Oy JHEIIMERLENTSEEL,

—_

)

TAVTFHFUR

BREEHE. BROREEMITTIEOICH, 245 BEICEEIHLGA S TF U RETO 2 ED5H
BINTWET,

BE. RIIPBETELTOEGNTEERA VTV ADMRTYT, TEA VT FUREZITEIE
T, RERRIANPHIFINET,

FEIA VT F U RABICE, BEOLOIMEBMY —EREZZ(FHIEHTEET, BMYP—ER
$. READOEIERICK > TEEISIC/HEDD, FEIETFOHERRBEZEREVY L CHELLDE
EbHUYET.

AVTF U RAREEBDBIZIIVHT RON—YEFFL T ZE 0N

fE. TR AESN EXEBICO—FT—2=Zy FPHBEINTOVENRNYT—PIIRELTHETL
230, BROEHIC/N—VERNTIEBICIIINEZFIBALTEZEN,

8 EMEIEICD VT

8.1 R EE

Ty h=Ry IlE. KEICREHEDIERLESUIERAEICA>D TERE CFERWVZEWVEE
ICRRURIEEFEZEDIHDEWNVELET., FABEUGAETEREZFRALEZY, OSSN THEN
BECERET O LICEERT 27 E. REDIERICIEDAD S I5EDIEBEICD WV TIZREL
We=LhhaEd,

8.2 B EEmiE

AECREBEINZHRBRAITANT, SEEERCENL., ZOEFIPAEEICRELET.
EFEZIILOBEBROVICESHBIITRTERHETHY. ZOEFIIMEEICRELET.
AE(CEEHOBENESNHICEFEETHAZEIEMNDSHENGETH, F=FNEHICZD
BEAFERTAZLEROSNEHA,

83 CE®4&

Otto Bock Healthcare Products GmbHIZAZLE A, BN EEMZIETICEML TWND I ELEE
7=LET,

AERT, BREFHSDFEEEVMEDERTIRICET 2MMNEBESESIVEBEESDIES
2011/65/EU (RoHS1ER) [CHEHLL TLVEKT.

HBABLVOEHICETZEXILUTOT RLAMS ZEWNEITE

T http://www.ottobock.com/conformityttp://www.ottobock.com/conformity

9TFI=AhIl F—%
RIEEMG
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