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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-22

» 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 Adapter 95501" wird im Folgenden Produkt ge-
nannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

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

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

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

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

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

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

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 fur Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
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
Ottobock 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-
fahrt 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 durchfihren.

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




HINWEIS.

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

* 1 St. AxonRotation Adapter 95501 (passive Rotationseinheit)
* 4 St. Torx Schrauben M3x8

* 1 St. Winkelschraubendreher Torx

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

Voraussetzung fur die Montage ist die Herstellung eines Schaftes mit einlaminiertem Eingussring.

Zur Herstellung des Schafts, die notwenigen Informationen aus der Technischen Information ent-

nehmen.

1) Buchse und Stecker zusammenstecken (siehe Abb. 1).

2) Die Ovalplatte des Produkts auf den einlaminierten Eingussring aufsetzen (siehe Abb. 2).

3) Die Ovalplatte des Produkts mit dem Eingussring verschrauben (siehe Abb. 3).
INFORMATION: Schrauben handfest anziehen, keine Schraubensicherung z.B. Loctite
verwenden.

7 Handhabung

Durch Betétigung der Entriegelungsmechanik, kann die Axon-Bus Flexionskomponenten, wie z.B.
AxonFlexion Adapter 9S500=* vom Produkt getrennt werden. Dabei verbleibt das Produkt am
Schaft.

Beim Abziehen werden die Axon-Bus Kontakte getrennt bzw. beim Wiederanstecken automatisch
verbunden.

/A VORSICHT

Wechseln von Axon-Bus Greifkomponenten im eingeschalteten Zustand

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Axon-Bus Prothesensystems.

» Bevor Sie Axon-Bus Komponenten (z.B. Axon-Bus Greifkomponente) wechseln, schalten
Sie das Axon-Bus Prothesensystem durch Driicken des Tasters in der Ladebuchse aus.

8 Reinigung
1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/Systemkomponenten ein-

dringt.

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

9 Wartung

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

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 -glltigkeit
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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.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 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.

10.2 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.

10.3 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

11 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 9S501

Zu erwartende Lebensdauer bei Einhaltung der | 5 Jahre

empfohlenen Wartungsintervalle

Pronation 360 ° (24 Rastungen)

Supination 360 ° (24 Rastungen)

Gewicht ca. 90 g/3.17 oz



http://www.ottobock.com/conformity

12 Anhang
12.1 Angewandte Symbole

C € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien
@ Seriennummer (YYYY WW NNN)
YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche
NNN - fortlaufende Nummer

Medizinprodukt

I Hersteller

12.2 Axon

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-12-22

» 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 Axon-Bus system component “9S501 AxonRotation Adapter” is referred to as the product
below.

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

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



2 Product description

2.1 Function

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

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

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

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

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

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

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

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
Ofttobock 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.




||:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/\ 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.

/\ 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.

Norice

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product and the contacts with a damp cloth and mild soap only.

5 Scope of delivery

* 1 pc. 9S501 AxonRotation Adapter (passive 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
A prosthetic socket with a lamination ring laminated into it has to be fabricated prior to assembly.
Consult the technical information for the information required to fabricate the socket.
1) Connect the plug socket and the plug (see fig. 1).
2) Set the product’s oval plate onto the laminated lamination ring (see fig. 2).
3) Screw the product’s oval plate to the lamination ring (see fig. 3).
INFORMATION: Hand-tighten the screws; do not use thread lock such as Loctite.

7 Handling
The Axon-Bus flexion components, such as the 9S500=* AxonFlexion adapter, can be separated
from the product by operating the unlock mechanism. The product remains on the prosthetic
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socket.
The Axon-Bus contacts are disconnected when separating the Axon-Bus flexion components and
automatically connected during reconnection.

/\ CAUTION

Changing Axon-Bus gripping components when switched on

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

» Power down the Axon-Bus prosthetic system by pressing the button in the charging recept-
acle before changing any Axon-Bus components (e.g. Axon-Bus gripping component).

8 Cleaning

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

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

9 Maintenance

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.

10 Legal information

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

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

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

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

10.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable 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
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11 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 information

Reference number

9S501

Expected lifetime given compliance with the
recommended maintenance intervals

5 years

Pronation 360° (24 locking positions)
Supination 360° (24 locking positions)
Weight approx. 90 g/3.17 oz

12 Appendix
12.1 Symbols Used

Ce
[sN]

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

Medical device

e

12.2 Axon

Manufacturer

Serial number (YYYY WW NNN)

Declaration of conformity according to the applicable European directives

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-22
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.
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» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Le composant du systéeme Axon-Bus « AxonRotation Adapter 95501 » est nommé ci-aprés pro-
duit.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

En association avec un composant de préhension Axon-Bus, la main Michelangelo 8E500 par
exemple, le produit permet un appareillage avec le systéme 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 systeme 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 systeme 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 15).
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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.

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

/\ PRUDENCE

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

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

> par ex. : conséquence 1 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.

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.

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
* 1 x AxonRotation Adapter 9S501 (unité de rotation passive)
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*  4xvis Torx M3x8
* Ixtournevis coudé Torx
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

6 Mise en service du produit
Pour le montage, il est nécessaire de fabriquer une emboiture avec une bague a couler stratifiée.
Pour fabriquer I'emboiture, veuillez consulter les instructions correspondantes dans les informa-
tions techniques.
1) Branchez la fiche a la prise (voir ill. 1).
2) Posez la plaque ovale du produit sur la bague a couler stratifiée (voirill. 2).
3) Vissez la plaque ovale du produit a la bague a couler (voir ill. 3).
INFORMATION: Serrez a la main les vis, n’utilisez pas de frein filet, p. ex. Loctite.

7 Manipulation

Actionnez le mécanisme de déverrouillage permet de séparer les composants de flexion Axon-
Bus, p. ex. I'adaptateur AxonFlexion 9S500=*, du produit. Le produit n'est alors pas séparé de
I'emboiture.

Lors du retrait des composants de flexion les un des autres, les contacts Axon-Bus sont décon-
nectés et, lors du branchement, ils sont automatiquement connectés.

/\ PRUDENCE

Remplacement de composants de préhension Axon-Bus alors que le systéme est en

marche

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systeme prothétique

Axon-Bus.

» Avant de remplacer des composants Axon-Bus (par ex. le composant de préhension Axon-
Bus), mettez le systéme prothétique Axon-Bus hors tension en appuyant sur le bouton de la
prise de charge.

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi qu'avec du savon doux
(par ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du systéme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a ["air.

9 Maintenance

Il est recommandé d’effectuer une maintenance réguliére (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.

14



10 Informations légales

10.1 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.

10.2 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.

10.3 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

11 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 95501

Durée de vie prévue si les intervalles de main- |5 ans
tenance recommandés sont respectés

Pronation 360° (24 crans)
Supination 360° (24 crans)
Poids Env. 90 g/3,17 oz
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12 Annexe

12.1 Symboles utilisés

C € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables
@ Numéro de série (YYYY WW NNN)
YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication
NNN - Numéro continu

Dispositif médical

I Fabricant

12.2 Axon

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-22

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

» lIstruire |'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.

| componenti del sistema Axon-Bus "AxonRotation Adapter 9S501" vengono indicati di seguito
come "il prodotto".

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

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

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

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

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

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

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

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

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

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 puo essere effettuato esclusivamente da personale specializzato, au-
torizzato dalla Ottobock dopo la partecipazione al relativo corso di formazione.

17



4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

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.

/\ 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.

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

* 1 AxonRotation Adapter 95501 (rotatore passivo)

* 4 pz. Viti Torx M3x8

e 1 pz. Cacciavite ad angolo Torx

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

6 Preparazione all'uso

Per il montaggio occorre un'invasatura con un anello di laminazione integrato.

Le informazioni necessarie per la realizzazione dell'invasatura possono essere ricavate dalle infor-
mazioni tecniche.

1) Unire la presa e il connettore (v. fig. 1).

18



2) Posizionare la piastra ovale del prodotto sull'anello di laminazione integrato (v. fig. 2).

3) Awvitare la piastra ovale del prodotto all'anello di laminazione (v. fig. 3).
INFORMAZIONE: Serrare le viti a mano, non utilizzare del frenafiletti ad es. del Locti-
te.

7 Utilizzo

Attivando il meccanismo di sblocco, & possibile separare i componenti per la flessione Axon-Bus,
come ad es. |'adattatore AxonFlexion 9S500=*, dal prodotto. Il prodotto rimane sull'invasatura.
Durante |'estrazione i contatti dell' Axon-Bus vengono separati ovvero collegati automaticamente al
reinserimento.

/\ CAUTELA

Sostituzione dei componenti di presa Axon-Bus mentre sono accesi

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico Axon-Bus.

» Prima di sostituire i componenti dell' Axon-Bus (p.es. il componente di presa Axon-Bus) spe-
gnere il sistema protesico Axon-Bus premendo il tasto nella presa di carica.

8 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

9 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 I'alimentatore. Per I'invio dei componenti da revisionare utilizzare
I'imballaggio ricevuto con |'unita sostitutiva.

10 Note legali

10.1 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.

10.2 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.
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10.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

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

11 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 9S501

Vita utile prevedibile nel rispetto degli intervalli |5 anni
di manutenzione consigliati

Pronazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Supinazione 360° (24 posizioni d'arresto)
Peso circa 90 g/3,17 oz
12 Allegato
12.1 Simboli utilizzati
c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
@ Numero di serie (YYYY WW NNN)
YYYY - Anno di fabbricazione

WW - Settimana di fabbricazione
NNN - Numero progressivo

Dispositivo medico

I Produttore

12.2 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.
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-12-22

» 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, el componente de sistema Axon-Bus "AxonRotation Adapter 9S501" se denomi-
nara producto.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion

El producto permite, en combinacién con un componente de agarre Axon-Bus, como la mano Mi-
chelangelo 8E500, la 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.

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 combinacion

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

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para la exoprotetizaciéon de la extremidad superior y
permite la pronacion y supinacién activas del componente de agarre Axon-Bus.
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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 24).

El producto esta previsto inicamente para la protetizaciéon de un unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

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

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

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

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

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 excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.
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» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes dafados.

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

* 1 AxonRotation Adapter 9S501 (unidad de rotacién pasiva)
e 4 tornillos Torx M3x8

e 1 destornillador acodado Torx

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

6 Preparacion para el uso

Para el montaje es requisito elaborar un encaje con anillo para laminar laminado.

Consulte la informacién necesaria para elaborar el encaje en la informacién técnica.

1) Conecte entre sila tomay la clavija (véase fig. 1).

2) Coloque la placa ovalada del producto sobre el anillo para laminar laminado (véase fig. 2).

3) Atornille la placa ovalada del producto al anillo para laminar (véase fig. 3).
INFORMACION: Apriete los tornillos a mano y no utilice fijador de rosca, p. €j., Locti-
te.

7 Manejo

Accionando el mecanismo de desbloqueo, es posible separar del producto los componentes de
flexion Axon-Bus, por ejemplo, el adaptador AxonFlexion 9S500=*. Al hacerlo, el producto perma-
nece en el encaje.

Al retirarse los componentes, los contactos Axon-Bus se separan; y al volver a acoplarse, se co-
nectan automaticamente.

| A PRECAUCION |

Cambiar componentes de agarre Axon-Bus con el sistema encendido

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico Axon-Bus.

» Apague el sistema protésico Axon-Bus presionando el boton de la toma de la alimentacién
antes de cambiar cualquier componente Axon-Bus (p. €j., un componente de agarre Axon-
Bus).

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo hdimedo y jabdn suave (p. €j., Derma Clean 4563H10=1-N de
Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencidn a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s del sistema.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

Se recomienda efectuar un mantenimiento periédico (inspeccion 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.
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Durante el mantenimiento pueden ser necesarias prestaciones de servicio adicionales, por ejem-
plo, una reparacién. 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.

10 Aviso legal

10.1 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

10.2 Marcas

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

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

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

10.3 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 utilizacién
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

11 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

Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento De -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

Max. 95 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Informacién general
Referencia 95501

Vida util estimada en caso de cumplimiento de |5 afios
los intervalos de mantenimiento recomendados
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Informacion general

Pronacién 360° (24 posiciones de encaje)
Supinacion 360° (24 posiciones de encaje)

Peso aprox. 90 g / 3,17 oz

12 Anexo

12.1 Simbolos utilizados
c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables
@ Ndmero de serie (YYYY WW NNN)

YYYY - Afio de fabricacion

WW - Semana de fabricacion
NNN - Nimero consecutivo

Producto sanitario

I Fabricante

12.2 Axon

La denominacién "Axon" procede del término Adaptive exchange of neuroplacement data. El
Axon-Bus es una innovacion de Ottobock en el ambito de la 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 automocion. 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: 2020-12-22

» 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 Adapter 9S501" sera denominado somente
produto a seguir.

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

Coloque o produto em operacao apenas de acordo com as informagées fornecidas nos docu-
mentos anexos.
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2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

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

A pronacgao ou supinagao do componente de preensao Axon-Bus sao 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-
tagcao.

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 combinacdo com todos os
componentes Axon-Bus conectados. Para mais informagdes, consulte os manuais de utilizagcao
fornecidos com os componentes Axon-Bus.

A fim de evitar uma danificagdo do sistema mecéanico, ha um deslizamento do acoplamento (co-
nexao do motor com o componente de preensao) em caso de bloqueio do movimento de rotagéao.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este produto sé pode ser combinado com componentes do sistema de prétese Axon-Bus. Os
componentes do sistema MyoBock da Ottobock ou componentes de outros fabricantes 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 amputacgao
transradial e transumeral ou em caso de dismelia em protetizagdes do braco e antebracgo.

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

As condi¢cdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 29).

O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um anico 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 indicagoes nos capitulos "Seguran-
ca" e "Indicagdes de uso".

3.4 Qualificacao
A protetizacdo com o produto deve ser realizada somente por pessoal técnico, autorizado pela
Ottobock através de um treinamento correspondente.
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4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sao caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

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

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulacao 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.

INDICACAO_

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

5 Material fornecido

* 1 unid. AxonRotation Adapter 9S501 (unidade de rotacédo passiva)
* 4 parafusos Torx M3x8

* 1 chave de parafusos angular Torx

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

6 Estabelecer a operacionalidade

O pré-requisito para a montagem é a confecgdo de um encaixe com anel de laminacéo laminado.
Consultar as indicagdes necessarias nas informagdes técnicas para a confecgdo do encaixe.

1) Ligar o conector macho no conector fémea (veja a fig. 1).

2) Colocar a placa oval do produto sobre o anel de laminagao laminado (veja a fig. 2).
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3) Rosquear a placa oval do produto no anel de laminagao (veja a fig. 3).
INFORMACAO: Apertar os parafusos com a mao, nao usar veda-rosca, como Loctite.

7 Manuseio

Com o acionamento do mecanismo de destravamento, os componentes de flexdo do Axon-Bus,
como o adaptador AxonFlexion 9S500=*, podem ser separados do produto. Durante esse pro-
cesso, o produto permanece no encaixe.

Com a retirada, os contatos do Axon-Bus sdo separados e, com a recolocagao, sdo automatica-
mente conectados.

/\ CUIDADO

Troca dos componentes de preensao Axon-Bus no estado ligado

Lesao devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese Axon-Bus.

» Antes de trocar os componentes Axon-Bus (por ex. o componente de preensado Axon-Bus),
desligar o sistema de prétese Axon-Bus pressionando o botdo na tomada de carga.

8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabao suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1-N da Ottobock).
Atentar para que néo haja a penetragdo de liquidos no(s) componente(s) do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que nao solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

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

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

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

Para a realizagdo de manutencdes 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.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

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

10.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estao 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 identificacao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.
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10.3 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 restricao 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

11 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, nao
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

Operagao -5 °C/+23 °F a +45 °C/+113 °F

no max. 95% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Aspectos gerais

Cédigo 9S501

Vida util prevista, em caso de cumprimento 5 anos

dos intervalos de manutencao recomendados

Pronacao 360° (24 posicoes de travamento)
Supinagao 360° (24 posicoes de travamento)
Peso aprox. 90 g/3.17 oz

12 Anexo

12.1 Simbolos utilizados
c E Declaracdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
@ Numero de série (YYYY WW NNN)

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao
NNN - Ndmero continuo

Dispositivo médico

I Fabricante

12.2 Axon

A denominagao "Axon" significa Adaptive exchange of neuroplacement data. O Axon-Bus é uma
inovagdo da Ottobock para a area da exoprotética: um sistema de transmissdo de dados, deriva-
do de sistemas bus relacionados com a seguranga da industria aeronautica e automével. 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: 2020-12-22

» 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 Adapter 95501" wordt hierna product genoemd.
Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

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

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product in combinatie met een Axon-Bus grijpcomponent zoals de Michelangelo Hand
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 33).

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.

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

* 1 st. AxonRotation Adapter 9S501 (passieve rotatie-eenheid)
* 4 st. torxschroeven M3x8

e 1 st. hoekschroevendraaier torx

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

6 Gebruiksklaar maken

Een voorwaarde voor de montage is de constructie van een koker met ingelamineerde ingietring.

De noodzakelijke informatie voor het maken van de koker vindt u in de technische informatie.

1) Bus en stekker in elkaar steken (zie afb. 1).

2) Plaats de ovale plaat van het product op de ingelamineerde ingietring (zie afb. 2).

3) Schroef de ovale plaat van het product vast aan de ingietring (zie afb. 3).
INFORMATIE: Draai de schroeven handvast aan, gebruik geen schroefborgmiddel
zoals bijv. Loctite.

7 Gebruik

Met het ontgrendelmechaniek kan de Axon-Bus flexiecomponent, bijv. AxonFlexion adapter
9S500=", van het product worden losgemaakt. Daarbij blijft het product aan de koker verbonden.
Bij het afdoen worden de Axon-Bus contacten onderbroken en bij het weer aansluiten ook auto-
matisch verbonden.

| A VOORZICHTIG

Vervangen van Axon-Bus grijpcomponenten in ingeschakelde toestand

Verwonding door onjuiste besturing of onjuiste werking van het Axon-Bus prothesesysteem.

» Voordat u Axon-Bus componenten (bijv. de Axon-Bus grijpcomponent) gaat vervangen, moet
u het Axon-Bus prothesesysteem uitschakelen door de toets in de laadbus in te drukken.

8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.
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9 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.

10 Juridische informatie

10.1 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.

10.2 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.

10.3 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

11 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 9S501
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Algemeen

Te verwachten levensduur wanneer de aanbe-
volen onderhoudstermijnen worden aangehou-
den

5 jaar

Pronatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Supinatie 360° (24 vergrendelingsstanden)
Gewicht ca. 90 g/3,17 oz

12 Bijlage
12.1 Gebruikte symbolen

q3
[sN]

lijnen
Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek
NNN - doorlopend nummer

Medisch hulpmiddel

el

12.2 Axon

Fabrikant

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

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

stralingen.

1 Forord

Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2020-12-22

anvisningarna.

» Spara det har dokumentet.

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

» 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.

Axon-Bus-systemkomponenten "AxonRotation Adapter 95501" kallas hadanefter for produkten.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, installning och hantering av pro-

dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.
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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 rehabiliteringsvarde som underlattar patientens dagliga aktiviteter.
Produkten stoder den fysiologiskt korrekta kroppshallningen och minskar behovet av onaturliga
kroppskompensationsrorelser.

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

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

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

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

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 anvédndas med
denna produkt.

3 Andamalsenlig anvandning

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

3.2 Forutsattningar for anvandning

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

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

De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 38).

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

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstdind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

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.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| 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 foljande:

> 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 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

» Folj sakerhetsanvisningarna 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 pé ett ovantat satt.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den hér bruksanvisningen.

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

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador pa produkten till foljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel.
» Rengor produkten och kontakter endast med en fuktig trasa och mild tval.

5| leveransen

* 1 st. AxonRotation Adapter 9S501 (passiv rotationsenhet)
* 4 st. torxskruvar M3x8

* 1 st. torx-vinkelskruvmejsel

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

6 Gora klart for anvandning
For att monteringen ska fungera krévs att hylsan tillverkades med en inlaminerad gjutring.
Las om hur hylsan tillverkas i den tekniska informationen.
1) Satt ihop uttaget och kontakten (se bild 1).
2) Satt produktens ovala skiva pa den inlaminerade gjutringen (se bild 2).
3) Skruva ihop produktens ovala skiva med gjutringen (se bild 3).
INFORMATION: Dra at skruvarna kraftigt, anvind inte skruvlas som t.ex. Loctite.

7 Hantering

Genom upplasningsmekaniken aktiveras kan du skilja Axon-Bus-flexionskomponenter som t.ex.
AxonFlexion-adaptern 9S500=* fran produkten. Det har gor att produkten sitter fast pa hylsan.

Vid borttagning separeras Axon-Bus-kontakterna, medan de kopplas ihop igen vid ateranslutning.
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| A OBSERVERA

Byte av Axon-Bus-gripkomponenter i aktivt ldge

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos Axon-Bus-protessyste-

met.

» Innan Axon-Bus-komponenter (t.ex. Axon-Bus-gripkomponent) byts ut, koppla fran Axon-
Bus-protessystemet genom att trycka pa knappen i laddningsdosan.

8 Rengoring

1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 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 bibehélls 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 pa 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.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

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

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

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

10.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar 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 anvandning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 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

derhallsintervall

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

Allmant

Artikelnummer 9S501

Forvantad livslangd med rekommenderade un- |5 ar

Pronation 360° (24 laslagen)
Supination 360° (24 laslagen)
Vikt ca 90 g/3,17 oz
12 Bilaga

12.1 Symboler som anvands

Cce
[sN]

Serienummer (YYYY WW NNN)
YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

NNN - féljJdnummer

Medicinteknisk produkt

el

12.2 Axon

Tillverkare

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

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 anvéandaren betyder detta mer saker-
het och mer tillforlitighet genom en i jamférelse med traditionella system betydligt reducerad
kanslighet for elektromagnetisk storningsstralning.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-12-22

» Lzaes 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 Adapter 9S501" kaldes produkt i det felgende.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

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

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

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

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

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

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

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

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 ma ikke anvendes til useedvanlige aktivite-
ter som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 42).
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Produktet méa 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/AERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideseettelse af risikofaktor

> 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 medfelgende 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 mé du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

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

| BEM/ERK

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

* 1 stk. AxonRotation Adapter 9S501 (passiv rotationsenhed)
e 4 stk. torx-skruer M3x8

* 1 stk. torx-vinkelskruetraekker

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

6 Indretning til brug

En forudseetning for monteringen er fremstillingen af et hylster med indlamineret stebering.

De nedvendige oplysninger til fremstilling af hylsteret fremgar af de tekniske oplysninger.

1) Stik besning og stik ind i hinanden (se ill. 1).

2) Seet produktets ovale plade pa den indlaminerede stebering (se ill. 2).

3) Skru produktets ovale plade fast pa steberingen (se ill. 3).
INFORMATION: Spand skruerne fast med handen, brug ikke skruesikring som f.eks.
Loctite.

7 Handtering

Ved at aktivere aflasningsmekanikken kan Axon-Bus-fleksionskomponenten, som f.eks. AxonFle-
xion-adapter 9S500=*, adskilles fra produktet. Derved forbliver produktet pa hylsteret.

Ved fjernelsen afbrydes Axon-Bus-kontakterne og tilsluttes igen automatisk efter ny pasaetning.

/\ FORSIGTIG

Udskiftning af Axon-Bus-gribekomponenter i teendt tilstand

Tilskadekomst som falge af forkert styring eller fejlfunktion i Axon-Bus-protesesystemet.

» Inden du udskifter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gribekomponenten), slukkes for
Axon-Bus-protesesystemet ved at trykke pa knappen pa ladebesningen.

8 Renggring

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild sebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N).
Serg for, at vaeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkomponenten.

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

9 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 forudgdende 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.

10 Juridiske oplysninger

10.1 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.
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10.2 Varemaerke

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 meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

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

10.3 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 begraensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og
http://www.ottobock.com/conformity

kravene kan findes pa internetadressen:

11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring (med og uden emballage)

+5 °C/+41 °F til +40 °C/+104 °F

maks. 85 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

-20 °C/-4 °F til +60 °C/+140 °F

maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke konden-
serende

Transport (med og uden emballage)

anbefalede serviceintervaller

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

Generelt

Identifikation 95501

Den forventede levetid ved overholdelse af de |5 ar

Pronation 360° (24 lasepositioner)
Supination 360° (24 lasepositioner)
Veegt ca. 90 g/3.17 oz

12 Bilag

12.1 Anvendte symboler

Cce
[sN]

YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge
NNN - lebenummer
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Medicinsk udstyr

I Producent

12.2 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: 2020-12-22

» 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 Adapter 9S501" kalles i det felgende bare produkt.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

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

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

Disse funksjonene stotter brukeren i de daglige aktivitetene og gir en sveert 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 hayere.

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

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 modulee-
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 46).

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 folger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 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.
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/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand

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

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

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

| 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

* 1 stk. AxonRotation Adapter 9S501 (passiv rotasjonsenhet)
* 4 stk. torx-skruer M3x8

e 1 stk. torx-vinkelskrutrekker

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

6 Klargjoring til bruk
Forutsetning for monteringen er fremstillingen av en protesehylse med laminert lamineringsring.
Den nedvendige informasjonen for fremstilling av protesehylsen finner du i den tekniske informa-
sjonen.
1) Koble sammen kontakten og stepselet (se fig. 1).
2) Sett produktets ovale plate pa den laminerte lamineringsringen (se fig. 2).
3) Monter produktets ovale plate fast pa lamineringsringen (se fig. 3).
INFORMASIJON: Trekk til skruene for hand, ikke bruk skruesikring f.eks. Loctite.

7 Handtering

Ved betjening av frigjeringsmekanismen, kan Axon-Bus fleksjonskomponenten, som f.eks. Axon-
Flexion adapter 9S500=* skilles fra produktet. Derved forblir produktet pa hylsen.

Ved avtrekking skilles Axon-Bus-kontaktene og ved pasetting forbindes de automatisk igjen.

/\ FORSIKTIG

Bytte av Axon-Bus-gripekomponenter mens systemet er slatt pa

Fare for personskade pa grunn av feilstyring eller feilfunksjon av Axon-Bus-protesesystemet.

» For du bytter Axon-Bus-komponenter (f.eks. Axon-Bus-gripekomponent), slar du av Axon-
Bus-protesesystemet ved a trykke pa knappen pa ladekontakten.

8 Rengjoring

1) Rengjor produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1-N) hvis det blir skittent.
Pass pa at det ikke trenger inn vaeske i systemkomponenten(e).

2) Terk av produktet med en lofri klut, og la det Iuftterke helt.

9 Vedlikehold

For & forhindre personskader og opprettholde produktkvaliteten anbefales det & gjennomfere et
regelmessig vedlikehold (service) hver 24. maned.
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Generelt gjelder for alle produkter en forpliktende overholdelse av vedlikeholdsintervallene under
garantiens lgpetid. 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-
fores etter at det er gitt et prisoverslag pa forhand.

For vedlikehold og reparasjoner ma alltid felgende komponenter sendes inn:

Produktet, lader og nettadapter. For & sende komponentene som skal kontrolleres, skal du alltid
bruke forsendelsesforpakningen til den tidligere leverte serviceenheten.

10 Juridiske merknader

10.1 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.

10.2 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.

10.3 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

11 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 95501

Forventet levetid nar de anbefalte serviceinter- |5 ar

vallene overholdes
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Generelt
Pronasjon 360 ° (24 laseposisjoner)
Supinasjon 360 ° (24 laseposisjoner)
Vekt ca. 90 g/3,17 oz
12 Vedlegg
12.1 Benyttede symboler
c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
@ Serienummer (YYYY WW NNN)

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke
NNN - fortlepende nummer

Medisinsk produkt

I Produsent

12.2 Axon

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-12-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

Axon-Bus-jarjestelmakomponentti "AxonRotation Adapter 9S501" on mainittu seuraavassa tuot-
teessa.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasittelysta.

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

2.1 Toiminta

Tuote yhdistettyna 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 paéivittaisissa toiminnoissaan parhaimmalla kuntoutustu-
loksella.

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

Tuotetta voi kayttaa vain yhdessa Axon-Bus-jarjestelmakomponentin "AxonMaster 13E500" version
1.4 tai sitd myohemman 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 kayttdohjeista, jotka on oheistettu Axon-Bus-komponentteihin.
Lukittuneessa kiertoliikkeessa kytkin luistaa (yhteys moottorista tarttumiskomponenttiin), jotta
mekaniikka ei vahingoittuisi.

2.2 Yhdistelma@mahdollisuudet

Téaman tuotteen voi yhdistédé 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 kaytettavaksi 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 kyynéar- tai olkavarsien protetisoin-
nissa.

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

Sallitut ymparistolosuhteet ovat néhtévissa teknisisté tiedoista (katso sivu 51).

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdelld 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.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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| |:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

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

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

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

4.3 Yleiset turvaohjeet

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tdhan asiakirjaan sisaltyvat 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.

HUOMAUTUS |

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

5 Toimituspaketti

* 1 AxonRotation Adapter 9S501 (passiivinen rotaatioyksikko)
* 4 Torx-ruuvia M3x8

* 1 Torx-kulmaruuvitaltta

* 1 kayttoohje (ammattihenkilstd)

6 Saattaminen kayttokuntoon
Asennuksen edellytyksena on laminoidulla valurenkaalla varustetun holkin valmistaminen.
Tarvittavat tiedot holkin valmistamiseen I6ytyvat Teknisistéa tiedoista.
1) Kiinnita holkki ja pistoke toisiinsa (katso Kuva 1).
2) Aseta tuotteen ovaali levy laminoidun valurenkaan paalle (katso Kuva 2).
3) Ruuvaa tuotteen ovaali levy yhteen valurenkaan kanssa (katso Kuva 3).
TIEDOT: Kiristi ruuvit kisitiukkuuteen. Al3 kiyta kierrelukitetta, esim. Loctite.

7 Kasittely
Lukituksen avausmekaniikkaa kaytettdesséd Axon-Bus-fleksiokomponentit, esim. AxonFlexion-
adapteri 9S500=", saattavat irrota tuotteesta. Tuote jaa silloin holkkiin.
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Irrotettaessa Axon-Bus-kontaktit irrotetaan ja/tai ne liitetdan jalleen automaattisesti takaisinkiinni-
tyksen yhteydessa.

/A HUOMIO

Axon-Bux-tarttumiskomponenttien vaihtaminen, kun laite on kytketty paille.

Vammautuminen Axon-Bus-proteesijarjestelmén virheohjauksen tai toimintahairién seurauksena.

» Ennen kuin vaihdat Axon-Bus-komponentteja (esim. Axon-Bus-tarttumiskomponentti), kytke
Axon-Bus-proteesijérjestelma pois paaltd painamalla latauskoskettimen painiketta.

8 Puhdistus

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).
Pida huoli siita, ettei jarjestelmakomponentin/jarjestelmakomponenttien sisddn paase mitaan
nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeelld ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

9 Huolto

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

Yleisesti ottaen kaikkien tuotteiden takuuaikana taytyy noudattaa huoltovaleja. Takuusuoja sailyy
vain siten.

Huollon aikana voi ilmeta lisdhuoltotoimia, kuten korjauksia. Nama lisdhuoltotoimet voidaan takuun
laajuuden ja voimassaolon mukaisesti suorittaa maksutta tai kustannusarvion esittdmisen jalkeen
maksua vastaan.

Huoltoja ja korjauksia varten on aina lahetettadva seuraavat komponentit:

Tuote, laturi ja verkkolaite. Tarkastettavien komponenttien ldhetyksessa on kaytettdva aiemmin
vastaanotetun huoltoyksikoén lahetyspakkausta.

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

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

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

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyistda merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
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
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11 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-

-20 — +60 °C / -4 — +140 °F

tovéleja noudatettaessa

ta) Suhteellinen ilmankosteus enint. 90%, ei kon-
densoitumista

Kaytto -5 —+45 °C / +23 - +113 °F
Suhteellinen ilmankosteus enint. 95%, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 9S501

Odotettavissa oleva kayttoika suositeltuja huol- |5 vuotta

Pronaatio 360° (24 lukitusasentoa)
Supinaatio 360° (24 lukitusasentoa)
Paino n.90g/3,17 oz

12 Liite

12.1 Kaytetyt symbolit

Cce
[sN]

sesti

Sarjanumero (YYYY WW NNN)
YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

NNN - juokseva numero

Laakinnallinen laite

el

12.2 Axon

Valmistaja

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-

Nimike "Axon" tarkoittaa Adaptive exchange of neuroplacement data. Axon-Bus on Ottobockin
innovaatio ulkoisten proteesien alalla. Kyseessa on tiedonsiirtojarjestelméa, joka on johdettu ilmai-
lualan ja autoteollisuuden turvallisuuden kannalta tarkeista vaylajarjestelmistad. Kayttajalle tama
merkitsee lisaturvallisuutta ja lisdluotettavuutta, silla se on huomattavasti vahemman herkka sahko-
magneettiselle héiridsateilylle tavanomaisiin jarjestelmiin verrattuna
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1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-12-22

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

» Tento dokument uschovejte.

Systémovy komponent Axon-Bus ,AxonRotation Adapter 95501" je dale nazyvan jen produktem.
Tento navod k pouziti vdm poskytne dulezité informace pro pouZivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

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

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

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

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

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 ndvodech k poutziti, které jsou pfilozeny k Axon Bus
komponentim.

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

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 ucelu

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

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 55).

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 Gdaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost* a ,Pouziti k danému ucelu*.

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

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

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nedodrzeni bezpecnostnich pokynu
Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v disledku pouZiti produktu v urcitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

Samostatné provedené zasahy do produktu

Nebezpeci poranéni v disledku chybné funkce a z toho vyplyvajicich neocekavanych pohybu

protézy.

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

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

UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v disledku pouZiti Spatnych Cisticich prostfedkd.
» Cistéte produkt a kontakty pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem.
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5 Rozsah dodavky
1 ks AxonRotation Adapter 9S501 (pasivni oto¢na jednotka)
+ 4 ks Srouby Torx M3x8
+ 1 ks Uhlovy $roubovak Torx
* 1 ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

6 Priprava k pouziti

Pfedpokladem pro montéaz je vyroba pahylového lGZka se zalaminovanym laminaénim krouzkem.

Informace potfebné pro vyrobu pahylového lizka viz Technické informace.

1) Spojte zditku s konektorovou vidlici (viz obr. 1).

2) Na zalaminovany laminacni krouzek nasadte ovalnou desti¢ku produktu (viz obr. 2).

3) Sesroubujte ovalnou desticku produktu s laminacnim krouzkem (viz obr. 3).
INFORMACE: Utahnéte $rouby rukou, nepouzivejte Zadny zajistovaé Sroubu jako napf.
Loctite.

7 Manipulace

Aktivaci mechanizmu odblokovani Ize od produktu odpoijit flekéni komponenty Axon-Bus, napf.
adaptér AxonFlexion 9S500=*. Produkt pfitom zUstane na pahylovém lGzku.

P¥i vytazeni dojde k rozpojeni kontaktt Axon-Bus, pfi opétovném zasunuti se automaticky spoji.

Vyména tichopovych komponenti Axon Bus v zapnutém stavu

Poranéni v disledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému Axon Bus.

» Pred provadénim vymény komponentld Axon Bus (napf. uchopového komponentu Axon Bus)
vypnéte protézovy systém Axon Bus stisknutim tlacitka v nabijeci zdifce.

8 Cisténi

1) P¥i zadpinéni ocistéte produkt vihkym hadrem a jemnym mydlem (napf. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1-N).
Dbejte na to, aby do komponentu/komponentl systému nevnikla Zadna kapalina.

2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit na vzduchu.

9 Udrzba

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

Pro v8echny produkty obecné plati zavazné dodrzovani intervalt Gdrzby v pribéhu zaruéni doby.
Jen tak zistane zachovana plna zaruka.

V prubéhu udrzby mlzZe nastat potfeba dodate¢nych servisnich praci napf. opravy. Tyto dodatec-
né servisni prace mohou byt podle rozsahu a platnosti zaruky bud' bezplatné, nebo placené (podle
predchozi cenové kalkulace).

K Gdrzbam a opravam je nutno vzdy zaslat nasledujici komponenty:

Produkt, nabije¢ka a napéjeci zdroj. Pro zaslani komponentd ke kontrole je nutno pouZivat pfe-
pravni obal od servisni jednotky, kterou jste predtim obdrzeli.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynlt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.
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10.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zdkona o ochrannych znamkach a pravim pfisluénych vlastnika.

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

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

10.3 CE shoda

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostiedky.

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

11 Technické udaje

Okolni podminky
Skladovani (s obalem nebo bez obalu)

+5 °C/+41 °F az +40 °C/+104 °F

max. 85% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

-20 °C/-4 °F az +60 °C/+140 °F

max. 90% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

Doprava (s obalem a bez obalu)

porucenych intervald adrzby

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

Vseobecné

Kéd zbozi 9S501

Ocekavana provozni zivotnost pfi dodrzeni do- |5 let

Pronace 360° (24 aretacnich poloh)
Supinace 360° (24 aretacnich poloh)
Hmotnost cca 90 g/3.17 oz

12 Priloha

12.1 Pouzité symboly

Ce
[sN]

YYYY — rok vyroby
WW - tyden vyroby
NNN - poradové ¢islo

Zdravotnicky prostredek

Sériové &islo (YYYY WW NNN)

Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic



http://www.ottobock.com/conformity

I Vyrobce

12.2 Axon

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

1 MNpepucnoBue Pycckuit

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-12-22

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM WU3AENNA CriefyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofaTtb ykasaHus no texHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTte NoOMbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGieMbl UM BOMPOCHI KacaTeNbHO U3aenus, obpaliantecb K npous-
BOAMTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C MU3OENMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUEeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiariTe NPOU3BOANUTENIO M KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIM AOKYMEHT.

[anee no tekcty komnoHeHT cuctembl Axon-Bus "PCY AxonRotation Adapter 9S501" 6ynet o6o-
3HayaTtbCs Kak "usgenue”.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPWMEHEHUIO COAEPXUT BaxHYy MHbOPMALMIO MO UCNONb30BaHMIO, pe-
ryvpoBKe v o6palleHnto C n3penmnem.

BBoawuTe nspenve B akcnnyataumio TOIbKO COMacHO MHbOpMaLMK B NOCTaBNSEMON B KOMMIEKTE
LOKYMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspenus

2.1 dyHKUMOHUPOBaHUE

Ms3penve B couetaHum c yctpoictBom 3axeata Axon-Bus, Hanpumep, kucteto Michelangelo
8E500, nosBonsieT ocyLwecTBAATb NPOTE3HO-OpTONeAnyeckoe obecneyeHne B pamkax MOAynbHON
npotesHow cuctemsl Ottobock Axon-Bus.

MpoHauus u cynuHaums yctponcTtea 3axaata Axon-Bus BO3MOXHbI U3 HENTPANIbHOTO MOSIOXEHNUS U
OCYLLECTBNIAOTCS aKTUBHO.

3T dyHKUMKM obecneymnBaloT naumMeHTaM UCKIYUTENbHYI0 3GPEKTUBHOCTL peabunutauumn npu
KaX/0lHEBHOM MCMOJIb30BaHNU.

M3nenne obecneynBaeT ¢pn3nNoONOrMHecKn NpaBuibHY0 OCaHKy U CHUXaeT NoTPeBbHOCTb B KOMMEH-
CaToOPHbIX ABMKEHUSIX Tena.

Ms3penve MOXHO WCMONb30BaTh TONILKO B COYETaHUM C KOMMOHeHTOM cucTembl Axon-Bus
"AxonMaster 13E500" Bepcuu 1.4 unu BoiLue.

OnekTponutaHue Usaenve OCyLLEeCTBSETCS OT akKyMynsTopa, BCTPOEHHOrO B KyJbTernpuemHyto
rUnb3y.

Hactpoutb cuctemy ynpasneHus usaenns MOXHO TOJIbKO BMECTe CO BCEMU MOAK/OHEHHbIMU KOM-
noHeHtamu Axon-Bus. [JononHutenbHyio nHpopMaLuio CM. B PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHUIO, NpU-
JIOXEHHOM K KomnoHeHTam Axon-Bus.
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Bo nsbexaHvie noBpexaeHns MexaHW4ecKux Hacten npu 61OKMPOBKe ABUXEHUS poTaLuun npouc-
XOAWT NpockKanb3biBaHve MydTbl (B MECTE COEAMHEHNS ABUraTens C yCTPOWCTBOM 3axBarta).

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUSA U3penus

[aHHoe nsgenve MOXHO KOMBUHMPOBATb TOSILKO C KOMMOHEHTaMK NPoTe3HoN cuctembl Axon-Bus.
KomnoHeHTbl cuctembl Ottobock MyoBock unu KoMnoHeHTbl OT Apyrvx npousBoauTenei Hemb3s
MCnosb30oBaTh BMECTE C 3TUM U3LeNMeM.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'Ib3yeTC$I NCKTHOYUTENIBHO B paMKax 3K30r|pOTe3VIpOBaHI/Iﬂ BerHeI;I KOHEYHOCTU U
OGeCI'Ie‘-II/IBaET aKTVIBHyIO npoHauunto n cynMHau,vno yCTpOVICTBa 3axBaTta AXOF\-BUS.

3.2 Ycnoeus ncnonb3oBaHus

V3penne MoxHO ncnonb3oBaTb B COYETaHUM C ycTpolncTBamu 3axsaTa Axon-Bus ¢ ynpasneHunem
Myo mopynbHol npoteaHon cuctembl Ottobock Axon-Bus npu TpaHcpagmanbHOM UM TpaHcryme-
pasibHOM ypoBHE ammnyTauuu, a Takxe npu npoTe3Ho-opToneanyeckom obecrneveHnn npeanieybs
WK neya B cryvae AUCMenuu.

MN3penune 6bi10 paspabotaHo Afig NOBCEAHEBHOM AEATENbHOCTU; He paspeluaeTcs NPUMeHsTb 13-
fenve Ans BUOOB aKTUBHOCTU, BbIXOASLLMX 32 MPUBbIYHbIE PAMKM, TAKUX KaK, Hanpumep, akcTpe-
ManbHble BUAbI cropTta (anbnnHU3M, napaniaHepusm v T. 4.).

Jonyctumble ycnosus NpUMEHEHWs NPUBEAEHb! B pasfene C OnMcaHneM TEXHUHECKUX XapakTepu-
ctuk (cm. cTp. 60).

M3pnenne npegHasHayeHO UCKIKOYUTENBHO A/ UCNONb30BaHNS OAHUM nauveHToM. [ponssoau-
Tenb 3anpeLLaeT UCMNob30BaTh U3LeNne APYruM NaLmeHToM.

3.3 NMNpoTtuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTAIMYAKOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTb", "Mcnonb3oBaHue" nnum "Mcnonb3oBaHne nNo HasHayYeHuo" .

3.4 Tpebyemas kBannpukauus

[MpoTe3npoBaHne naumeHTa C UCMOAb30BAHWMEM AAHHOrO W3AENUs paspellaeTcs OCyLecTBAATb
TOJIbKO KBaIMPULMPOBAHHOMY NEpPCOHany, yrnoaHomMo4yeHHoMy komnaHuen Ottobock nocne npoxo-
XAEHWSI COOTBETCTBYIOLLLErO OBYyYeHUs.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

/A BHAMAHUVE I'Ipep,ynpe)K,u,eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHYacTHOro cny4aqa nnun nony4ye-
HUA TPaBM.

| YBELOMANEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHUi No TeXHMKe 6e30nacHOCTHU

| A BHUMAHME |

3arnaBue o3Ha4yaeT UCTOYHUK U/UN BUA, ONACHOCTU

BBopgHas 4actb onucbiBaeT NOCNEACTBUS NPW HECOBMIOAEHNUM yKa3aHus No TexHuke GesonacHo-

ctn. Mpu HaNMYMKU HECKONBbKMX NMOCIEACTBUN OHY OTMEYAIOTCA CNeayowyM 06pa3om:

> Hanp.: Nocneacteue 1 npu npeHebpexeHnn onacHOCTbO

> Hanp.: Mocneactsue 2 npu npeHeGpexeHnn onacHOCTbIO

» [lpu nomolwy 3TOro CMMBOJSA OTMEYaloTCs AENCTBUS, KOTopble noasiexar cobnoaeHuto/Bbl-
MOJSIHEHMIO 4715 NPEeAOTBPALLEHNS ONACHOCTU.
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4.3 O6GwmMe yKkasaHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME

Heco6nioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e3o0nacHoCcTU

TpaBMbI/I‘IOBpe)K,D,eHMH VI3D,eJ'|VIl7I BCneacTene nNnpuMeHeHna nsaennsa B onpeaeneHHbIX CUTyaumnsax.

» CobnioganTte yKkasaHusi No TexHUke 6e30macHOCT U Mepbl, NPYBEAEHHbIE B AAHHOM COMpo-
BOAUNTESIbHOM JOKYMEHTe.

| A BHUMAHME

CamocTosiTeNnbHO NpeAnpPUHATbIE MAHUNYASILLUY C NPOAYKTOM

TpaBMypoBaHWe BCNeACTBME HapyLlleHWsi B paboTe N3AeNnns 1 BbITEKAIOLLMX U3 3TOTO HEOXMAAH-

HbIX peakuuii npoTesa.

» 3anpeliaercs BbIMOMHATb WHble AENCTBUS C U3AENMEM, YEM OMNMCaHHbIe B JAHHOM PYKOBOA-
CTBE MO NMPUMEHEHUIO.

» OTKkpblBaTb 1 PEMOHTMPOBATL U3AENNE, @ TaKXE OCYLLECTBNSATL PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLLaeTCcs TONbKO NePCoHasy, aBTopusosaHHoMy Komnaxuen Ottobock.

HeHnapnexawun yxop, 3a usgenmem
[MoBpexaeHue n3nenvs BCNeACTBME NCMONb30BaHUS HEMOAXOAALWMX YNCTALLMX CPELCTB.
»  Ounwatb U3genmne 1 KOHTaKTbl TOIbKO BNaXXHOW MATKOW TKaHbiO U MSATKUM MbISIOM.

5 O6bem nocTaBKuU

* 1 wr. AxonRotation Adapter 95501 (naccrBHOe ycTpOWCTBO BpaLLEeHNs)
* 4 wr. 6ontbl Torx M3x8

e 1 wwT. TOpUEBOW KoY "3BE3n04Ka"

* 1 WT. pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO (S8 nepcoHana)

6 MNpuBepeHne B COCTOSSHUE rOTOBHOCTU K 3KCNyaTauum

Ycnosrem pia MOHTaxa sIBASIETCS U3rOTOBMIEHWE KY/IbTENMPUEMHOW TUMIb3bl C YCTAaHOBMEHHBIM My-

TeM NaMVHUPOBaHWS 3a/IMBOYHBIM KOJbLLOM.

HeobxoanmMblie cBefeHNsi OTHOCUTENBHO WM3rOTOBNEHUS KYNbTEMPUEMHOMN FU/b3bl MOXHO HaWTW B

TeXHUYeCcKon nHbopmaLmu.

1) CoenunHuTb rHesno u wrekep (cM. puc. 1).

2) YcTaHOBWTb OBanbHY NNACTUHY U3AENNS HA YCTAHOBMIEHHOE NyTeM NaMUHUPOBAaHWUSA 3a/M1BOY-
Hoe KosbLo (CM. puc. 2).

3) CBUWHTUTb OBasbHYIO NIACTUHY U3AENUSA C 3aNIMBOYHBIM KOMbLLOM (CM. puc. 3).
NHOOPMALUA: 3aTaHyTb BUHTbI OT PYKU, HE UCNONb30BaTh ¢puKcaTop pe3bbbl, Ha-
npumep, Loctite.

7 Cnoco6 o6palleHus C NPOAYKTOM

B pesynbrate npuBepeHus B AencTBue MexaHu3Ma pasbrokMpoBku crubartenbHble KOMMOHEHTbI
Axon-Bus, Hanpumep, PCY AxonFlexion 9S500=*, otcoeauHsitotcs ot nsgenus. lNpu atom nsge-
NMe ocTaeTcs Ha rub3e.

Mpu cHsaTUKM KoHTakTbl Axon-Bus oTcoeauHstoTcs, a npu NMOAKIOHEHUN — aBTOMATUYECKN Coeau-
HAoTCS.
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| A BHUMAHUE

3ameHa ycTpoiicTB 3axBaTa Axon-Bus Bo BK/IlO4EHHOM COCTOSIHUM

TpaBmypoBaHue BcneacTsue oWnBOK B yNpaBieHUn v HenpaBuibHOW paboTbl MPOTE3HON Cu-

ctembl Axon-Bus.

» [lepepn 3ameHol komnoHeHToB Axon-Bus (Hanpumep, yctpoicTea 3axeata Axon-Bus), cnepy-
eT 0693aTenbHO OTK/I4YUTL NpoTe3Hylo cucteMy Axon-Bus, Haxas KHOMKy B 3apsifHOM rHes-
ae.

8 Ouuctka

1) MMpwu 3arpsasHeHnn U3genve creayeT oYnLaTh BNaXHOW TKaHb; MOXHO MCMOb30BaTh MSrkoe
mbino (Hanp., Ottobock Derma Clean 4563H10=1-N).
O6pawainte BHUMaHWE Ha TO, YTOObl B CUCTEMHbIA KOMMOHEHT/CUCTEMHbIE KOMMOHEHTbI HE MO-
nagana XuwaKocTb.

2) Butepute nspenne Hacyxo ¢ nomouibto 6e3BOPCOBOV CanpeTkn WM OCTaBbTe AJfiA MOSHOro
BbICbIXaHWsl Ha BO3AyXe.

9 TexHuuyeckoe obcnyxmuBaHue

[ns npefoteBpalLeHnsi TpaBM UM COXpPaHEHWs KayecTBa NPOAyKUMU PeKOMEHAYeTCs PeryfnspHo ue-
pes Kaxaple 24 Mecsua NPoBOAUTb TEXHUYECKOE 06CNyXMBaHne (CEPBUCHBIN OCMOTP).

Ons Bcex usgenuin pencteyet obsasatenbHoe COBOAEHVE UHTEPBANIOB MeXAy LMKNaMu TeXHWYe-
CKoro o6cnyxuBaHUs BO BPEMS rapaHTUIMHOTO cpoka. ToNbKO B 3TOM Cily4ae OCTaeTcsi B Cunie nos-
Has rapaHTUiiHas sawmra.

B xone TexHuyeckoro o6cnyxvBaHus MOryT notpe6oBatbCs AOMONHUTENbHBIE CEPBUCHbBIE YCIYTY,
Hanpumep, peMoHT. B 3aBucrMoCTH 0T 06bema 1 cpoka AeNCTBUS rapaHTUm 3TU AOMONHUTENbHbIE
CEPBUCHbIE YCNyrn MOTYT BbIMOJHATLCS GeCcnnaTHo uau 3a nnarty, ykasaHHylo B NpeaBapuTesbHON
CcMeTe pacxofoB.

[ns npoBefeHns TexHUYECKOro o6CyXnMBaHUs 1 peMoHTa HEOBXOAVMMO BCeraa npuckinatb cnepy-
IOLLE KOMMOHEHTbI:

Mspenve, 3apspHoe yCTPOWCTBO v 610K NuTaHus. [Jns oTnpaBneHns KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOA-
nexart npoBepke, Heo6X0AMMO UCMONb30BaTb TPAHCMOPTHYIO Tapy NOJlyYeHHOro paHee CEPBUCHO-
ro yana.

10 MNpaBoBble yKa3aHUusa

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenue ncnosb3yetcda B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipom3so,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHVIKUJVII‘/JI BCcneacrteune I'IpeHere)KEHWr'l MNONOXEeHNAMn OaH-
HOro ﬂ,OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,l/IOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHWUN n3genng.

10.2 ToproBbie Mapku

Ha Bce npuBefeHHble B paMKax AaHHOro AOKyMeHTa HauMeHOBaHUsA pacrnpoCcTpaHAaoTCA bes orpa-
HUYEHUIN MOJSIOXKEHUSA ,EI,GFICTBy}OLLI,GrO 3aKoHOAaTesibCTBa 06 OXpaHe TOBapHbIX 3HAKOB, a Takxe
npaBa COOTBETCTBYIOLLVX BNafebLEB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProebie HAaMMEeHOBaHUA Ui Ha3BaHUA KOMMaHUn MoryTt 6bITh 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMMA TOProBbiIMM Mapkamu, Ha KOTOpPbIEe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
LEB.

OTcyTCTBI/Ie 4eTKOo Bblpa)KeHHOVI MapKUpPOBKU NCNOJIb3yeMbIX B JaHHOM AOKYMEHTe TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MO3BOJIAET Aesiatb 3aK/1to4eHUsa O TOM, YTO Ha3BaHMe CBO60,EI,HO OT npas TpeTbux nuu,.
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10.3 CooTBetcTBUME cTaHaapTam EC

Hacrtoswwum komnanua Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, 4to nsgenue cootsert-

cTByet eBpOI‘IeI;ICKI/IM TpeGOBaHMﬂM K n3genmam megnumMHCKoro HasHa4yeHus.

[aHHoe uspenve otBevaeT TpeboBaHuam Adupektnssl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
Nofib30BaHUS ONpPefeneHHbIX ONacHbIX BELLECTB B 3EKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
MonHbii TeKCT AvpekTMB W TpeGoBaHU NPEAOCTABNEH MO ClEAYIOWEMY WHTEPHET-aApecy:

http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHU4YeCKMe XxapaKTepUCTUKH

YcnoBus npuMeHeHusa mnspenuvsa

XpaHeHue (c ynakoskol n 6e3 Hee)

+5 °C/+41 °F — +40 °C/+104 °F
OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb BO3AyXa MaKC.
85 %, 6e3 KoHAeHcauun Bnaru

TpaHcnopTupoBka (c ynakoBkon 1 6e3 Hee)

-20 °C/-4 °F — +60 °C/+140 °F
OTtHoCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3AyXa MaKc.
90 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

Okcnnyarauus

-5 °C/+23 °F — +45 °C/+113 °F
OTHOCKHTeNbHAs BAXHOCTb BO34yXa MaKc.
95 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

O6was uHpopmauums

MaoeHTndpunkatop

95501

Oxupaembln cpok cryx6bl Npu cobnoaeHnn
peKoMeH0BaHHbIX MHTEPBaSIOB NPOBEAEHUS
TEXHMYeCKoro obcnyxmBaHus

5 net

MpoHauns 360 ° (24 nonoxeHus dukcaummn)
Cynunauus 360 ° (24 nonoxeHus ¢pukcaumm)
Bec Mpwum. 90 /3,17 yHumi

12 NMpunoxeHue

12.1 NpumeHsieMble CUMBOJbI

Ce
[sN]

YYYY — rog narotoeneHus

WW — Hepens n3rotosneHus

NNN — nopsipkoBbIn Homep

MeaonunHckoe nspenve

el

12.2 Axon

[MpownssoauTens

HassaHue "Axon" pacwudpposbiBaetcs kak "Adaptive exchange of neuroplacement data". Axon-
Bus — 3to HoBaTtopckas paspaboTtka komnaHun Ottobock B obnactn aksonpotesuposaHusa. Oxa
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npeacraBnseT cobow cuctemy nepepadun AaHHbix Ha 6ase LWNHHBIX cnuctem obecnevyeHus 6esonac-
HOCTW, NPUMEHSIEMbIX B aBUALMOHHON 1 aBTOMOBWIBHON MPOMbILNEHHOCTAX. [s nonb3osatens
3TO O3HayaeT yBENMYEHHYIo cTeneHb 6e30MacHOCTU U HafeXHoOCTU Gnaropgapsi 3Ha4UTENbHOMY
CHUXEHWNIO YyBCTBUTENIbHOCTU K 3N1EKTPOMArHUTHBIM MOMeXaM Mo CPaBHEHWUIO C OBbI4YHbIMU CUCTE-
mMamu.

11U ®IC BARE

k]

BRA&EH A 2020-12-22

> AREFDERAFIICEAEE LS BHAICHY, REEFEFIEE THERZE,
»

>

»

KEECE FAEAROREADMVEVAELBSFANTEEHAL T LS,
Ml 2 CHEGHDI5E. FLMESRELISSEEETE TIERS LS,
HACEELTELLEEAGER. BICRRINEBOELZER, ITNTEET (EXREDZE
#HEEZSR) TLTHBAEFVDOEORFUB/ICHREL TS,

> AERFEZLLTREL TS,

Axon-Bus> AT In/X—*Y [9S501 AxonRotation Adapter] (FZNLIEARBREEEHLET,
AEIRERBAE T, BRADOFEAAEZCRVIRWNCEBT 2EELBEREHBPNVZLET,
AEREFERT DBIE. AETHETSFIEICHE >TSS,

2 HaiE

2.1 #48E

ABEFESES0 SV TANY RIBEDT OV -INR TYyTNR=VEHEBEDED L.
EPas—RFAY =RV T TOYVNRER S RTANDN—YEENRSICITAET.
TOI-NZADT Yy TNN=YDESNEIAIZ. Za—rSIWRIS a3 UHSEEBMICTTOZ L
MWTEZET,
NSDHEEIEZEDALDEFBEYR— ML, REOUNEUT— 3 NREBZZEN
TEEY,
AHRBICKVEBZPICEL VWSEEBMREIN, HEBRORBALBEREHNEEHT I &
MWTEET,

KERE TOVYV-NRDRTLAD/IN=YTHS [13E500 7OV IIRARY—] N=3> 14
L EEBAEDETERTEET,

Vay FRBONYyTU —DhoRE G ICERPEHEINET.

T -NZAN=YPEHFEINTNBEEICOH AEROI FA—IEREEITO EMTE
F9, HMIL. TOYY-NRADON—Y [CRAMOEIRRBEE SR LTSS,
BEIENIAIFOEND E. REOBIBEKSZOICE—Y—E T Uy TNR—YDEESENED XL
SCHEH>TWET,

22 AlEEAR A G D HE

AREBET IV V-NRAEBER AT LADIN=Y EDOIHBHEDETERTHIEMNTEET,

Ty h=—Ry GHBIAFRY UL RAT LARMHEA—D—DN=Y EHAEDETERT S L
[FTEEEA.

3{ERABE/

3.1 fEMABM
AERAIEROBRICOAH A LS, TOYY-NR Ty TNR—YZEBICES - |
NEEBHEMTEET,
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3.2 (FA%XH

BEEIE T 2V -NR Ty TIN=VEEaS—AKF Y b—Ry o TV NAERRT
LAEEBPEDLEZET, B/ BBV /-3, EREOBEORBE/IE EBESCERT
5ZEMTEET,
AHURBIEAEETICEBIDEHOLOICHEINTOETOT, BLIVES (V-5 3Y
TONSTSAT 401 E) ITIFMERLARNTLSEZZL,

HRRELCDVWTE, T/ZAMT—FICREBENTOET (64 R—IBH),
AEBFIADI—Y—DHEBERATHLORFINTVES, HHTE. EHOI—T—DK
BIREFERATALEADRLTEYERA,

33 X
2] LU [EIS] DI aVICEBESNTOIRAREFET D ELBTOHEEZE
ATWDDIRTOERY.

3.4 Enikixiir s D&M
AEZOEUIKZWNE. Yy b= Ry IDBFTo>TWBNL—ZVT5Z(F. A RAEFEEN
EERREBEDHINITAET,

4 BeM
41 BT SRS OHS
A Lg| FHELIHAGOBRILIET HEETT,

[ #BECOEMNLERECET3EETT.
42 REICBT % FEEEDAR

A 8|

BREBDS A MV, BROFRE/FIEHEEZRLTOET.

ANT, Z2(CBY L ERFEICHDEN OLBEDERMEICDOVNTHALTHET, 1DLE
DERENEZSNDIHECIT. ROKDICEHELTVET.

> il 22 (CBTHEEFRICHEDAED S IIERICEREIOEZENDHY ET

> Bl R2(CBTHERSHECOLEN O LBRICERE2OEENMSHY T

> SEEE. BRERTDLODITECEEERLET.

43 REICET HEREIEA

A EE |

%2 (WY 5 EBEACHDRBEDRRIE

KEORR CHREERAT 5, BAENIRBLEVRBIMELLYTEBTNNSBY &
¥,
> ABBEORS WY SREFELREF A>T LS,

A EE |

FECRROBEE T > L BACRET BRRIE

BEOTMUNH BRI LU EBENRET HBTNIBUET,

> REURBIE IS N C VA A & R T AL T A L,

> BRCEELLBRLONTIE *v h—Ky S HREOERREDSNSHROERETL
£7.
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E3

HROTBEVNEBEFANICIYRET HERIE
FEEEEREZERTSE. HAPEETIEINNHYET.
> BFANZETORE. EoEmEPHEREZFERL T,

5 MEEBONYIT—CAR
1 {E 9S501 AxonRotation Adapter (SFEIFIEIFEI= v )
4B M3x8 MILIZRRY
18 MIVORFT 7Y B RSA/N—
1t EikERPAE (B ERIELE)

6 & fE A RTD %R
RICTIR—2 a3 U IBRYUMITONTVSERY T Y MI I TRICERBEN TS
niFEUELA.
VT b OERBICLERIERE. RTERESRBLTILES,
) TSODVTy hETSTEEGLET (BEHESE ).
2) BROBATEDOTV—raEBSIx—2 a3y U JICREBLET (BGESE 2),
3) SEIx—a U TIARBEOEAEOT L — rex P TEELET (BEHSE 3).
EE: FPIEFTHO. LoctiteZZEDRT Oy VHIIEALENTILZE W,

7 Bk A E

9S500=* AxonFlexion 74 74—/ & DAxon-Bus JERI/N—VIZA v VRBREIEEFE > TRESH
SHTENTEET. AREREER VT Y b EIELTEEET,
Axon-BusfE#/N—Y &4 3 EAxon-BusD A7 U CDEHEDSTIUEE SN ETH, BUOEYfFI1F5
EEEMICEREINET,

BREANEBICT OV - NADT )y TNKN—VEEBTEHLICLDBHRE

T OV -INRER Y AT ADBESCHEAREEICLY., EEENEETIEENNHUET,

> TOYU-INADISN=Y (T -INADT )y TIN—=Viz L) #ZEBT DRI, BT,
BEODORY VERLTCT VY V- NABRVATLADEREY > TS,

8 BFEANAE

1) BETHNIEHY b—Ry 8IS —< 51— 453H10=1-N/L E DIEFIHARE TS H AT
#MEERONTAEZL, (BEATIZ453H10=1-NOFIRWA S EWVEHAD T, BEOKFH
HhRERE CFERZSN, )
AERICIKIEEMRALEVWEL S FEL TS ZEL,

2) RLKTOTHWGETHRRBEOKGZEZRIRY., Lo EBREZBEIEET,

9AYTFUR

REEHE. WRAOREEHITTILOICH. 2450 ABICEINBAS T F U RETD LD
BENTHWET,

BE. RIEBEFEIETOHGEDNERAA VT F P RAOMRTYT, EAVT T RERITEHI L
T, TRERIADHERFENET,

FEAA T F AR, EEOXD/GEMY —EREZZRFEHILBTEET, BMY—ER
(3. REAEDBEEIRIC K > THREMGIC/E DD, LB FOERAREZEEY LTHELLEDE
AbHUET.

AT T AREEOBICEBTRON-VEXFLTI LS :

B BR AES EERKCO—FT—21Zy FPRIENTNVENY T =P BRELTHNTK
EEW, SROEOIIN—YERMTHEICIEINEZFRL TS0,
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10 EMEIEICDINT

10.1 {REEEE

T b=Ry UL, RECEREDIERLESWNIERAERICA > THRAEEZ CERAWNEWEGE
ICRRVFRIIEFEZEDHDEWNELEY., FABUGAETEHRZEZFERALEZY, BOHSNTHEN
WEPER AT oI EICRAT 2R E. REDERICIEDEDN D EBADIEEICD WTITRET
WeELMhET,

10.2 BERIEGE

AEICREBINAHRBRAIITANT, BEEEICEML, ZOEFIIHAEEICRELET,
EEEZ(ILOBBLLOVCEHBITIINTEREETHY. TOEFIIFEEICRELET,
ARE(CRREDOEEZENESNICEFEZETHSZEIENDOSHRVNEETH, E=ZFENBEHICZD

BELAFERT A LEIROSNFEEHA,
10.3 CEE&M

Otto Bock Healthcare Products GmbH(EARE G A5, BRI EEMKEFIED(CEML TNVDH I EEZET L)

7=LET,

AR BRETFERSOBEREVEOERFIRICET 2MNBELELVEERDES

2011/65/EU (RoHSIE) [CHEHLL TWVET,

REBLVERICEETD22XELUTOT RLADS ZEWVEITE

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

NTFI=h5T—%

IRIBRM
RE (BEOFEICADST) +5° C[+41° FIp5+40° C/+104° F
A EESEBEDOEVRAET, HRAS %ET
X (BEROFEICEDLST) -20° Cl-4° F/M5H+60° C[+140° F
HEMEE(FHEEOE(VREET, RAWO%ET
BE -5° Cl+23° FMP5H+45° C/+113° F
AR E(THEEOE(VRAEET, RAS %E T
BZ
EES 95501
RO AE 55
=KL 360" (24 SF v hIE)
EA 360° (24 SF 1 v MIE)
E= #W0eglB1TF IR
12 8%
12.1 AEREBAZTHERALTWS5ES
C € LT HRRMNIESICHEH L TWET,
@ ST IVF 2 /8— (YYYY WW NNN)
YYYY - BESI NS

ww - BliE = /=B
NNN = > U 7 ILES
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u ShETT

122 Axon (7 oV )

[Axon (7 2V )] (%. Adaptive eXchange Of Neuroplacement data (Za1—HR L —X A2k
T—IDOECEEREZEKRLET., BBEEFOIBFICETSF Y =Ry JHOEFFNIENMT
HBETOV-NR(FE, ME - BPHEEETHREINACREECETOINR I ATAZEDEICLE
T—HGEVATALATY., ROV RATALAELRLU TEHEBEZZFIC<K<HE>THY., £&EE
DEEMEEEENESHONTINVET,
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