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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-01-24

¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

¢ Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Pro-
dukts Hilfe erforderlich ist sowie bei unerwartetem Betrieb oder Vor-
kommnissen kontaktieren Sie den Hersteller (siehe Herstelleradresse
auf der Rickseite dieses Begleitdokuments).

1 Verwendungszweck

Der Druckschalter 9X37 ist ausschlieBlich fir exoprothetische Versor-
gungen der oberen Extremitat zur Steuerung von myoelektrischen Armpro-
thesen einzusetzen.

Der Druckschalter 9X37 kann zur Versorgung von rechts- oder linksseitig
als auch doppelseitig amputierten Patienten verwendet werden. Er ermog-
licht das Ansteuern der System-Elektrohand 8E38=*, des System-Elek-
trogreifers 8E33=* bzw. des Dreheinsatzes 10S17 in Verbindung mit der
MyoRotronic 13E205. Die Versorgung eines Patienten mit dem Druckschal-
ter 9X37 darf nur von Orthopddie-Technikern vorgenommen werden.

2 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise
kann zu Beschdadigung oder Fehlfunktion des Produkts fiih-
ren. Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angege-
benen Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

® Der Druckschalter darf mit Interimsschaft nur im orthopddischen Werk-
stattenbereich oder beim stationdren Aufenthalt in einem Rehabilitations-
zentrum eingesetzt werden.

e Vermeiden Sie beim Verlegen des Anschlusskabels scharfe Knickstellen
und kleine Radien.

® Der Druckschalter darf nicht fir Badeprothesen verwendet werden.

e Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung des
Druckschalters It. Kapitel 3 ,Patientenhinweise".
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3 Patientenhinweise

* Behandeln Sie den Druckschalter sorgfdltig und kontrollieren Sie das Ge-
hduse und die Wippe vor jedem Einsatz auf Beschadigungen (z.B. Riss-
und Bruchstellen). Sollte der Druckschalter beschadigt oder die Funktion
gestort sein, suchen Sie umgehend ihren Orthopdadie-Techniker auf.

e Das Steuern von Fahrzeugen aller Art und das Bedienen von Maschinen
mit Interimsschaft und Druckschalter ist verboten.

e Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in den
Druckschalter eindringen kénnen.

e Der Druckschalter sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen me-
chanischen Vibrationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze ausgesetzt
werden.

* Das Offnen und Reparieren des Druckschalters bzw. das Instandsetzen
beschadigter Komponenten darf nur durch den autorisierten Ottobock
Myo-Service vorgenommen werden.

* Reinigen Sie den Druckschalter regelmd@Big mit einem leicht mit Seifenlo-
sung befeuchteten Tuch. Es darf keine Feuchtigkeit in den Druckschalter
oder in die Kontakte eindringen!

4 Lieferumfang

1 St.  Druckschalter 9X37

2 St.  Linsensenkschraube 501S75=M2x8
2 St.  Linsensenkschraube 501S75=M2x5
1 St.  Gebrauchsanweisung 647H71

5 Beschreibung

Der Druckschalter dient zum Ansteuern von Prothesenkomponenten mit
digitaler Steuerung oder zur Umschaltung zwischen Prothesenkomponen-
ten, bei denen der Patient kein eigenes Myo-Signal zur Verfiigung stellen
kann. Eine Kombination mit MyoBock-Elektroden, Linear-Steuerungsele-
ment und 4-Stufen-Steuerungslement ist moéglich. Wird der Druckschal-
ter im Interimsschaft montiert, kann der Patient die Steuerung bzw. das
Umschalten bereits in der ersten Phase der Rehabilitation trainieren. Ein
nahtloser Ubergang zum Gebrauch der Definitivprothese wird dadurch ge-
wdhrleistet.
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6 Funktion

Der Druckschalter 9X37 verfligt Gber 2 Schaltpunkte, die nacheinander
und unabhdngig voneinander anzusteuern sind. Jedem Schaltpunkt ist eine
Funktion der anzusteuernden Prothesenkomponente zugeordnet. Dabei
sollte Schaltpunkt 1 immer die Funktion ,Hand schlieBen* aktivieren.
Durch Drehen der Einstellschrauben an der Rickseite (Abb. 1) lasst sich
der jeweils zum Aktivieren der beiden Schaltpunkte benétigte Druck unab-
hdngig voneinander einstellen.

Die rechte Einstellschraube (Abb.1, Pos.1) wird zur Justierung des
1. Schaltpunkts verwendet. An der linken Einstellschraube (Abb.1, Pos. 2)
wird der 2. Schaltpunkt justiert.

Hinweis: Die Einstellschrauben vorsichtig hinein- und herausdre-
hen. Beim Drehen der Einstellschrauben gegen den Uhrzeigersinn
darauf achten, dass der Schalter bei Betétigung nicht blockiert.

Durch Druck auf die Schalterwippe wird der erste Schaltpunkt (S1) erreicht
und das Steuersignal A durchgeschaltet.

Durch starkeres Driicken wird der zweite Schaltpunkt (S2) erreicht und das
Steuersignal B aktiviert. Nun ist ausschlieBlich Steuersignal B aktiv.

7 Montage

Die mitgelieferten Schrauben zur Montage des Schalters am Schaft so weit
kirzen, dass eine Einschraubtiefe von 2,3 mm in das Schaltergehduse nicht
Uberschritten wird.
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8 Anstecken des Anschlusskabels

Der Druckschalter wird ohne Anschlusskabel 13E99=1200 geliefert. Dieses
muss separat bestellt werden. Vor dem Anstecken die Kontakte des An-
schlusskabels ausreichend mit Silikonfett 633F 11 einfetten. Das Fett dichtet
die Steckverbindung gegentiber Feuchtigkeit ab.

9 Technische Daten
Lebensdauer Druckschalter 5 Jahre

10 Entsorgung

Diese Produkte dirfen nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdill
entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen |hres Landes
entsprechende Entsorgung kann sich schddlich auf die Umwelt
und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinwei-

B sc der fir |hr Land zustdndigen Behérde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

11 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller ge-
nannt, haftet nur, wenn die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise
sowie die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes ein-
gehalten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses
Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (si-
ehe Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Flr Schaden,
die durch Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden, die
nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem Ot-
tobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

12 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklérung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verant-
wortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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13 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeich-
nungen unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils giil-
tigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentimer. Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem
Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden,
dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

English

Date of the last update: 2014-01-24

¢ Please read this document carefully.

¢ Follow the safety instructions and the precautions specified in this accom-
panying document.

e |f assistance is required during the start-up, use or maintenance of the
product, as well as in the event of unexpected operating behaviour or
circumstances, contact the manufacturer (see manufacturer's address
on the back of this accompanying document).

1 Intended Use

The Pressure Switch 9X37 is to be used solely in exoprosthetic fittings of
the upper extremities for myoelectric control of arm prostheses.

The Pressure Switch 9X37 can be used for both right or left arm amputees
as well as bilateral amputees. It enables control of a System Electric Hand
8E38="*, a System Electric Greifer 8E33=* or a Wrist Rotator 10S17 in
combination with a MyoRotronic 13E205. The fitting of a patient with the
Pressure Switch 9X37 may only be carried out by a prosthetist.

2 Sadfety Instructions

Failure to follow the safety instructions given below can lead
to damage to or malfunction of the product. Follow the safety
instructions and the precautions specified in this accompany-
ing document.

* When mounted into a provisional socket, the pressure switch may only
be worn by an amputee within an orthopedic workshop or as an inpatient
in a rehabilitation facility.
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* When installing the connection cable, make sure there are no tight an-
gles or kinks.

® The pressure switch should not be incorporated into bathing prostheses.

e Use the Patient Information section of this pamphlet (Section 3) to inform
your patient about the function and use of the pressure switch.

3 Patient Information

* Handle the pressure switch with care and check the casing and pivoting
mount for damage (e.g. cracks or breakage) before every use. Should
the pressure switch be damaged or not function properly, please contact
your prosthetist immediately.

* Driving a vehicle or operating machinery is strictly prohibited while wearing
a provisional socket fitted with a pressure switch.

® Do not allow debris or liquids to get into the pressure switch.

® The pressure switch should not be subjected to intense smoke, dust,
mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

® The pressure switch as well as damaged components may only be
opened or repaired by the certified Ottobock Myo-Service.

* Regularly clean the pressure switch with a cloth slightly dampened with
soap solution. Do not allow moisture to enter into the pressure switch or
into the contacts!

4 Scope of Delivery

1 pc. Pressure Switch 9X37

2 pcs. Oval Countersunk Head Screw  501S75=M2x8
2 pcs. Oval Countersunk Head Screw  501S75=M2x5
1 pc. Instructions for Use 647H71

5 Description

The pressure switch is used to control the prosthetic components with dig-
ital control or to switch between the prosthetic components for which the
patient cannot provide his/her own myo-signal. It can be used in combi-
nation with MyoBock electrodes, linear transducer and 4-step transducer.
Should the pressure switch be mounted in the provisional socket, the pa-
tient can practice the control or switching as early as the first stage of the
rehabilitation. This will ensure a smooth transition to the use of the definitive
prosthesis.
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6 Function

The Pressure Switch 9X37 features 2 control points that are arranged and
controlled one after another and independently. Each control point is as-
signed to a function for control of the prosthetic components. The control
point 1 should always be assigned to the ‘close hand’ function.

Independent setting of pressure required for activating both control points can
be performed by turning the adjustment screws on the reverse side (Fig. 1).
The right-hand adjustment screw (Fig. 1, ltem 1) is used for adjustment of
the control point 1. The left-hand adjustment screw (Fig.1, ltem 2) is used for
adjustment of the control point 2.

Note: The adjustment screws should be screwed in and out with
a fine touch. When turning the adjustment screw in counter-clock-
wise direction, please make sure that the switch is not locked and
can be operated.

By pressing the switch, it will achieve control point 1 (S1) and interconnect
the control signal A.

By pressing the switch more deeply, it will achieve control point 2 (S2) and
interconnect the control signal B. Now the control signal B is solely active.

7 Assembly
Shorten the enclosed attachment screws for mounting the pressure switch
to the socket so as not to exceed the screw depth 2.3 mm in the switch
compartment.
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8 Connecting the Connection Cable

The pressure switch is delivered without Connecting Cable 13E99=1200.
The latter must be ordered separately. Apply abundantly Silicone Grease
633F 11 before connecting the contacts of the connecting cable. The
grease will protect the connector from humidity.

9 Technical Data
Service life of pressure switch 5 years

10 Disposal

These products may not be disposed of with household waste
in some jurisdictions. Disposal that is not in accordance with
the regulations of your country may have a detrimental impact
on health and the environment. Please observe the information

N provided by the responsible authorities in your country regard-
ing return and collection processes.

11 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufac-
turer, assumes liability only if the user complies with the processing, operat-
ing and maintenance instructions as well as the service intervals. The man-
ufacturer explicitly states that this product may only be used in combination
with components that were authorized by the manufacturer (see instructions
for use and catalogs). The manufacturer does not assume liability for dam-
age caused by component combinations which it did not authorize.

The product may only be opened and repaired by authorized Ottobock
technicians.

12 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for
medical products. This product has been classified as a class | product ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.
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13 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the pro-
visions of the respectiveapplicable trademark laws and the rights of the
respective owners, with no restrictions.

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

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identi-
fied as such, this does not justify the conclusion that the denotation in ques-
tion is free of third-party rights.

Francais

Date de la derniére mise a jour : 2014-01-24

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

* Respectez les consignes de sécurité et les mesures mentionnées dans
ce document.

¢ Sivous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de I'utilisation ou
de I'entretien du produit ou encore en cas de fonctionnement inattendu
ou d'événements particuliers, contactez le fabricant (voir I'adresse du
fabricant au verso de ce document).

1 Champs d’application

L'interrupteur & poussoir 9X37 est exclusivement destiné & commander les
prothéses de bras myoélectriques en cas d'appareillage exoprothétique des
membres supérieurs.

L'interrupteur a poussoir 9X37 peut étre utilisé pour 'appareillage des pa-
tients amputés du cété droit, gauche ou des deux cotés. Il permet le pi-
lotage de le systéme de main électrique 8E38=*, de la pince électrique
8E33=" et du moteur pour prono-supination 10S17 en combinaison avec
le MyoRotronic 13E205.

Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a procéder a |'appareillage d'un
patient avec I'interrupteur a poussoir 9X37.
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2 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut
conduire a une défaillance de la commande ou encore un
dysfonctionnement du systéme de la main myoélectrique. II
peut en résulter un risque de blessures pour le patient.

* Le montage de I'interrupteur a poussoir sur une emboiture temporaire ne
peut étre réalisé que dans les locaux d'un atelier d'orthopédie ou dans un
centre de rééducation et d‘appareillage.

® Lors de la pose du cdble de raccordement, évitez de le couder ou de
I’enrouler en formant de petites boucles.

e L'interrupteur a poussoir ne doit pas étre utilisé dans une prothése de bain.

® Expliquer au patient comment manier correctement I'interrupteur a pous-
soir conformément au chapitre 3 « Consignes pour le patient».

3 Consignes de sécurité destinées au patient

* Manipulez I'interrupteur & poussoir avec soin et contrélez avant chaque
utilisation que le boitier et la bascule ne sont pas endommagés (par ex.
en cas de fissure ou de cassure). En cas de détérioration ou de dysfonc-
tionnement de l'interrupteur a poussoir, contactez immédiatement votre
orthoprothésiste.

e |l est interdit de conduire quelque véhicule que ce soit et de manceuvrer
des machines avec une emboiture temporaire et un interrupteur a poussoir.

e |l convient de veiller a ce que ni particules solides ni liquides ne puissent
s'introduire a I'intérieur de I'interrupteur & poussoir.

® Linterrupteur a poussoir ne doit pas étre exposé a trop de fumée ou de
poussiére, ni a des vibrations mécaniques, a des chocs ou a une forte
chaleur.

® Seuls des orthoprothésistes agréés par le service aprés-vente Myo
d’'Ottobock sont autorisés & procéder a I'ouverture et a la réparation de
I'interrupteur a poussoir ou a la réparation de composants endommagés.

* Nettoyer régulierement I'interrupteur & poussoir avec un chiffon Iégére-
ment imbibé d'une solution savonneuse. Aucun liquide ne doit s'introduire
a l'intérieur de I'interrupteur a poussoir ni des contacts !

12 | Ottobock



4 Contenu de la livraison

1 Interrupteur a poussoir 9X37

2 Vis a téte cylindrique bombée  501S75=M2x8
2 Vis atéte cylindrique bombée  501S75=M2x5
1 Notice d'utilisation 647H71

5 Description

L'interrupteur manométrique sert @ commander les composants prothé-
tiques & commande numérique ou & commuter entre les composants pro-
thétiques pour lesquels le patient n'est pas en mesure de fournir un signal
myoélectrique. Il est possible d'associer des électrodes MyoBock, des élé-
ments de commande linéaires et un élément de commande a 4 niveaux. Si
I'interrupteur a poussoir est monté dans I'emboiture temporaire, le patient
peut déja s’entrainer au cours de la premiére étape de la rééducation a
utiliser la commande ou la commutation. Cela garantit ainsi une transition
directe avec la prothese définitive.

6 Fonction

L'interrupteur manométrique 9X37 dispose de 2 points d’enclenchement se
commandant I'un apres I'autre et indépendamment I'un de I'autre. Chaque
point de commutation permet d'actionner I'un des composants de prothese
a commander. Toutefois, le point de commutation 1 doit toujours activer la
fonction « Fermer la main ».

En tournant les vis de réglage situées sur la partie arriere (ill. 1), il est pos-
sible de régler séparément la pression nécessaire pour activer chacun des
deux points de commutation.

La vis d'ajustage droite (ill. 1, pos. 1) sert a ajuster le 1er point d’enclen-
chement. La vis d'ajustage gauche (ill. 1, pos. 2) sert a ajuster le 2eme
point d’enclenchement.

Remarque: Serrez et desserrez prudemment les vis de réglages.
En tournant les vis de réglage dans le sens contraire aux aiguilles
d’'une montre, veillez a ce que I'interrupteur ne reste pas bloqué au
moment de |'actionner.
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Appuyer sur la bascule de I'interrupteur permet d'atteindre le premier point
de commutation (S1) et d'émettre le signal de commande A.

Une pression plus appuyée de I'interrupteur permet d'atteindre le ‘2éme
point d’enclenchement (S2) et d'activer le signal de commande B. A pré-
sent, seul le signal de commande B est actif.

7 Montage

Raccourcir les vis fournies pour le montage de I'interrupteur sur I'emboiture
de telle sorte que la profondeur de vissage dans le boitier de I'interrupteur
ne soit pas supérieure a 2,3 mm.

8 Branchement du cable de raccordement

Linterrupteur a poussoir est fourni sans le cable de raccordement 13E99=1200.
Celui-ci doit étre commandé séparément. Avant de brancher le cdble de
raccordement, enduire les contacts avec une quantité suffisante de graisse
de silicone 633F11. La graisse imperméabilise la fiche de raccordement.

9 Caractéristiques techniques
Durée de vie de I'interrupteur a poussoir 5 ans

10 Mise au rebut

Il est interdit d‘éliminer ces produits, en quelque lieu que ce
soit, avec des ordures ménageéres non triées. Une élimination
non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I‘environnement et la santé.

M \cuillez respecter les consignes des autorités compétentes de
votre pays concernant les procédures de collecte et de retour
des déchets.
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11 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-
apres dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes
de fabrication/d'usinage /d’entretien ainsi que les intervalles de mainte-
nance du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que
ce produit doit étre uniqguement utilisé avec des associations de piéces
autorisées par le fabricant (se reporter aux modes d'emploi et aux cata-
logues). Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages dé-
coulant de ['utilisation d’associations de pieces et d'usages non autorisés
par le fabricant.

Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé a ouvrir et
a réparer ce produit.

12 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément &
I'annexe VIl de la directive.

13 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont sou-
mises sans restrictions aux conditions du droit des marques de fabrique en
vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de so-
ciétés peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits
du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure
ne peut pas permettre de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise
aux droits d'un tiers.
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Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-01-24

¢ Leggete attentamente il seguente documento.

¢ Attenetevi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

* Rivolgetevi al produttore (per I'indirizzo vedere il retro di copertina di que-
sto documento) per ricevere aiuto durante la messa in funzione, I'utilizzo
o la manutenzione del prodotto, se necessario, oppure in caso di fun-
zionamento o evento inaspettato.

1 Campo d’impiego

L'interruttore a pressione 9X37 & indicato esclusivamente per esoprote-
sizzazioni di arto superiore e per il comando di protesi mioelettriche di arto
superiore.

L'interruttore a pressione 9X37 ¢ indicato sia per una protesizzazione di
arto superiore destro o sinistro, sia bilaterale. Consente di controllare la
mano mioelettrica 8E38=", il greifer mioelettrico 8E33=" e I'unita di prono-
supinazione 10S17 in combinazione con il MyoRotronic 13E205.

La protesizzazione con l'interruttore a pressione 9X37 deve essere effettua-
ta esclusivamente da tecnici ortopedici.

2 Indicazioni per la sicurezza

La non osservanza delle presenti norme per la sicurezza puo
comportare malfunzionamenti della mano con sensore e di
conseguenza costituire un pericolo per il paziente.

e L'interruttore a pressione va utilizzato in invasature di prova esclusiva-
mente nell’ambito di officine ortopediche o in centri per la riabilitazione.

* Nello stendere il cavo di collegamento, evitate la formazione di nodi e
curvature strette.

* Non & consentito utilizzare I'interruttore a pressione in protesi da bagno.

o Istruite il paziente sul corretto utilizzo dell'interruttore a pressione, come
riportato al capitolo 3 “Indicazioni per il paziente”.

3 Indicazioni per il paziente

* Maneggiate l'interruttore a pressione con cura ed assicuratevi che I'ap-
parecchio non presenti danneggiamenti (ad es. che non ci siano rotture
o crepe) nell'alloggiamento e nel piano oscillante. Nel caso riscontraste
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un danneggiamento o un malfunzionamento dell‘interruttore a pressione,
rivolgetevi immediatamente al tecnico ortopedico.

¢ Durante I'utilizzo di un'invasatura di prova e dell‘interruttore a pressione
e proibita la guida di autoveicoli o I'uso di qualsiasi tipo di macchinari.

® Accertatevi che parti solide o liquide non penetrino all’interno dell’inter-
ruttore a pressione.

* Non esponete l'interruttore a pressione a fumo intenso, polvere, vibrazioni
meccaniche o urti, oltre che a fonti di forte calore.

® Le operazioni di disassemblaggio e riparazione dell‘interruttore a pressio-
ne, o la sostituzione di componenti danneggiati sono consentite esclusiva-
mente al personale autorizzato del Myo-Service Ottobock.

® Pulite regolarmente I'interruttore a pressione con un panno leggermente
inumidito con una soluzione detergente. Evitate infiltrazioni di umidita
nell‘interruttore a pressione o nei contatti!

4 Contenuto della spedizione
1 pz. Interruttore a pressione 9X37

2pz. Vite atesta svasata 501S75=M2x8
2 pz. \Vite a testa svasata 501S75=M2x5
1 pz. lIstruzioni d'uso 647H7

5 Descrizione

L'interruttore a pressione viene utilizzato per il comando di componenti
protesici a controllo digitale o per commutare tra componenti protesici,
per i quali il paziente non sia in grado di generare un segnale mioelettrico
proprio. Una combinazione con elettrodi MyoBock, trasduttore lineare e
trasduttore lineare a 4 livelli & possibile. || montaggio dell‘interruttore a
pressione nell'invasatura provvisoria consente al paziente |'esercizio dei
comandi e della commutazione, durante la prima fase della riabilitazione.
Cio garantisce un passaggio scorrevole all'utilizzo della protesi definitiva.

6 Funzione

L'interruttore a pressione 9X37 e dotato di due punti di commutazione azio-
nabili in successione ed indipendenti tra loro. Ad ogni punto di commuta-
zione corrisponde una funzione di controllo di un determinato componente
protesico. Il punto di commutazione 1 deve tuttavia attivare sempre la fun-
zione “Chiudere la mano”.
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Agendo sulla vite di regolazione sul lato posteriore (fig. 1), & possibile rego-
lare la pressione necessaria all'attivazione di uno dei due punti di commu-
tazione indipendentemente I'uno dall’altro.

La vite di regolazione destra (fig. 1, pos. 1) serve alla registrazione del
primo punto di commutazione. La vite di regolazione sinistra (fig. 1, pos. 2)
serve invece alla registrazione del secondo punto di commutazione.

Nota: serrate ed allentate le viti di regolazione con cautela. Ruo-
tando la vite di regolazione in senso antiorario, accertatevi che
I'interruttore non si blocchi durante I'azionamento.

Tramite pressione sul bilanciere di commutazione viene raggiunto il primo
punto di commutazione (S1) e viene trasmesso il segnale di controllo A.

Tramite una pressione pitl intensa viene raggiunto il secondo punto di com-
mutazione (S2) ed attivato il segnale di controllo B. Ora ¢ attivo esclusiva-
mente il segnale di controllo B.

7 Montaggio

Accorciate le viti per il montaggio dell'interruttore sull'invasatura, compre-
se nella spedizione, in modo tale da non oltrepassare una profondita di
2,3 mm nell'alloggiamento dell’interruttore.

8 Inserimento del cavo di collegamento

L‘interruttore a pressione viene fornito senza cavo di collegamento
13E99=1200. Il cavo va ordinato separatamente. Prima dell'inserimento,
lubrificate sufficientemente i contatti del cavo di collegamento con grasso
per silicone 633F11. Il grasso protegge le connessioni dall’'umidita.

9 Dati tecnici
Durata dell'interruttore a pressione: 5 anni
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10 Smaltimento

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme
ai normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle
norme del proprio paese pud essere dannoso per I'ambiente e
per la salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd nazionali
EE competenti relative alla restituzione e alla raccolta di tali prodotti.

11 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produtto-
re", concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate
le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle operazioni e
sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressa-
mente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni
di elementi autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il
Produttore non & responsabile in caso di danni causati da combinazioni di
elementi modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate
esclusivamente da personale quadlificato Ottobock autorizzato.

12 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto € stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

13 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d’accompagna-
mento sono soggette illimitatamente alle disposizioni 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 d'accompagnamento, non significa che un marchio non sia co-
perto da diritti di terzi.
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Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-01-24

¢ Lea atentamente este documento.

¢ Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas
en este documento adjunto.

¢ En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha, la utilizaciéon o
el mantenimiento del producto, asi como en caso de un funcionamiento
inesperado o incidente, pongase en contacto con el fabricante (la direc-
cion del fabricante se encuentra en el dorso de este documento adjunto).

1 Uso

El interruptor presion 9X37 ha de emplearse exclusivamente para la exo-
protetizacion de la extremidad superior para poder controlar las prétesis
myoeléctricas de brazo.

El interruptor presion 9X37 se utiliza para la protetizacién de usuarios con
amputacion del lado derecho, del lado izquierdo y bilaterales. Permite con-
trolar la mano eléctrica de sistema 8E38=", el greifer eléctrico de sistema
8E33=* o el inserto giratorio 10S17 junto con el MyoRotronic 13E205.

La protetizacion de un usuario con una microllave 9X37 sélo puede reali-
zarse por un técnico ortopédico.

2 Advertencias de seguridad

El incumplimiento de las siguientes indicaciones de seguri-
dad puede llevar al malfuncionamiento o a un control inco-
rrecto de la mano eléctrica de sistema, por lo que aumenta
el riesgo de lesiones para el paciente.

® La microllave se utiliza con un encaje provisional Unicamente en talleres
ortopédicos o en estancias clinicas en un centro de rehabilitacion.

¢ Evite que cuando coloque el cable de conexién, se produzcan dobleces.

* No utilice la microllave en prétesis de bafio.

® Instruya al usuario como utilizar la microllave correctamente siguiendo las
instrucciones descritas en el capitulo 3 “Indicaciones para el usuario”.

3 Indicaciones para el usuario

* Trate con cuidado la microllave y revise que la carcasa y la tecla bas-
culante no presenten dafios (p. ej. grietas o roturas). En caso de que la
microllave esté dafiada o no funcione, péngase en contacto inmediata-
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mente con su técnico ortopédico.

® Estd prohibido el manejo de cualquier clase de vehiculo o maquina con
un encaje provisional y la microllave.

® Procure que no penetren ni particulas sélidas, ni liquidos en la microllave.

® La microllave no debe exponerse a humo o polvo intenso, ni a vibraciones
mecdnicas, golpes o calor excesivo.

e Solo el Myo-Service autorizado de Ottobock puede abrir y reparar la
microllave, o efectuar la reparacion de los componentes deteriorados.

® Limpie la microllave regularmente con un pafio ligeramente humedecido
con una solucién jabonosa. jNo debe entrar humedad tanto en la micro-
llave o en los contactos!

4 Suministro

1Ud. Microllave 9X37

2 Uds. Tornillo cabeza plana 501S75=M2x8
2 Uds. Tornillo cabeza plana 501S75=M2x5
1 Ud. Manual de instrucciones 647H71

5 Descripcion

El interruptor por presion sirve para accionar los componentes protésicos
con control digital o para conmutar entre los componentes protésicos cuan-
do el usuario carezca de una sefial myo electrica propia. Es posible una
combinacién con los electrodos MyoBock, el transductor lineal con el ele-
mento de control de 4 niveles. Si se monta la microllave en un encaje provi-
sional, el usuario puede practicar el control y el cambio durante la primera
fase de la rehabilitaciéon. De esta manera se garantiza una transicion sin
problemas para la utilizacion de la prétesis definitiva.

6 Funcionamiento

El interruptor por presién 9X37 cuenta con 2 puntos de control que pueden
manejarse de forma secuencial e independiente. A cada punto de conexion
le corresponde una funcién de los componentes protésicos que han de
manejarse. En esto, el primer punto de conexién deberia activar siempre la
funcion “cerrar la mano”.

Girando los tornillos de ajuste del dorso (fig. 1) puede ajustarse la presion
necesaria respectiva para activar los dos puntos de conexién de manera
independiente.

El tornillo de ajuste derecho (fig. 1, pos. 1) se emplea para ajustar el primer
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punto de conexion. En el tornillo de ajuste izquierdo (fig. 1, pos. 1) se ajusta
el segundo punto de conexién

AVISO: Gire los tornillos de ajuste con cuidado. Gire estos tornillos
en contra del sentido de las agujas del reloj, procure que el inte-
rruptor no se bloquee al activarse.

Presionando la tecla basculante de conexién se alcanza el primer punto de
conexion (S1) y se conecta la sefial de control A.

Con una presiéon mds fuerte se llega al punto de conexion (S2) y se activa
la sefial de control B. Ahora soélo estd activa la sefal de control B.

7 Montaje

Acorte los tornillos suministrados para el montaje del interruptor en el enca-
je lo suficiente para que no sobrepasen una profundidad de atornillado de
2,3 mm en la carcasa del interruptor.

8 Conexion del cable de conexion

La microllave se suministra sin cable de conexién 13E99=1200. Este se
pide por separado. Antes de la conexion, aplique suficiente grasa de silico-
na 633F 11 en los contactos del cable de conexion. La grasa impermeabi-
liza la conexién de enchufe contra la humedad.

9 Datos técnicos

Vida util del interruptor: 5 afos
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10 Eliminacién

Estos productos no deben desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales de su pais en refe-
rencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la

I solud. Por eso le rogamos que respete las advertencias que la
administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la reco-
gida selectiva de deshechos.

11 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, en lo sucesivo el fabricante, asu-
mird la garantia sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones
de preparacién y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los
intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente
de que este producto sé6lo puede emplearse combinado con componentes
que cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instruc-
ciones y los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los dafios
producidos por combinaciones de componentes que no cuenten con el
visto bueno del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal
especializado y autorizado de Ottobock.

12 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock
bajo su propia responsabilidad segln el anexo VIl de la directiva.

13 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estdn so-
metidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente co-
rrespondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondientes.
Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se in-
dican en este documento pueden ser marcas registradas y estan sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacioén explicita de las marcas utilizadas en este
documento anexo no implica que una denominacién esté libre de derechos
de terceras personas.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2014-01-24

¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

¢ Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugoes espe-
cificadas neste documento anexo.

¢ Se necessitar de ajuda durante a colocagdo em funcionamento, uso
ou manutengdo do produto, bem como em caso de incidentes ou ope-
racdo inesperada, entre em contato com o fabricante (ver o enderego
do fabricante no verso deste documento anexo).

1 Objectivo

O interruptor de pressdo 9X37 destina-se exclusivamente a tratamentos
exoprotésicos da extremidade superior para controlar préteses de bragos
mioeléctricas.

O interruptor de pressdo 9X37 pode ser utilizado para o tratamento de pa-
cientes com amputagdo unilateral ou bilateral. Permite o comando da mdo
eléctrica de sistema 8E38=*, da tenaz eléctrica de sistema 8E33=* ou da
aplicagdo rotativa 10S17 em ligagdo com o MyoRotronic 13E205.

O tratamento de um paciente com o interruptor de pressdo 9X37 sé pode
ser efectuado por um ortopedista.

2 Indicagoes de seguranca

A ndo observacgdo das indicagdes de seguranca pode acar-
retar numa avaria no controlo como também na funcéo do
sistema de mdo eléctrica, expondo o utilizador a riscos de
ferimento.

* O interruptor de pressdo com encaixe provisério somente poderd ser
utilizado em oficinas ortopédicas ou durante a estadia num centro de
reabilitagdo.

® Ao assentar o cabo de ligagdo evite dobras fortes e raios pequenos.

¢ O interruptor de pressdo ndo pode ser utilizado em préteses para banho.

¢ Oriente o paciente no manuseamento correcto do interruptor de pressdo
de acordo com o capitulo 3 ,Orientagdes para o paciente”.

3 Orientacdes para o paciente
* Manuseie o interruptor de press@o com cuidado e verifique a carcaca e
o comutador basculante quanto a danos antes de cada utilizagdo (p. ex.
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fissuras ou quebras). Caso o interruptor de pressdo esteja danificado ou
o funcionamento falhe, procure um técnico ortopédico imediatamente.

* E proibido dirigir qualquer veiculo e manusear maquinas com um encaixe
provisério e interruptor de pressdo.

® Deve-se ter atengdo para ndo permitir a entrada de pequenos objectos
ou liquidos no interruptor de pressdo.

¢ O interruptor de pressdo ndo deve ser exposto a fumo ou poeira intensos,
vibragdes mecanicas ou pancadas, nem ao calor excessivo.

* Somente o servigo de assisténcia Myo da Ottobock autorizado podera
abrir e fazer reparagdes no interruptor de pressdo ou consertar compo-
nentes danificados.

® Limpe o interruptor de pressdo regularmente com um pano levemente
humedecido com solugdo de sabdo. NGo deve entrar qualquer humidade
no interruptor de pressdo ou nos contactos!

4 Pecas fornecidas

1 peca Interruptor de pressdo 9X37

2 pegas Parafuso com cabega lentilhar  501S75=M2x8
2 pegas Parafuso com cabega lentilhar  501S75=M2x5
1 peca Instrugdes de utilizagdo 647H71

5 Descri¢do

O interruptor de pressdo serve para controlar os componentes protésicos
com comando digital ou para comutar entre componentes protésicos, nos
quais o paciente ndo tem possibilidade de atribuir um sinal Myo préprio. E
possivel combind-lo com eléctrodos MyoBock, elemento de comando linear
e elemento de comando de 4 graduagdes. Se o interruptor de pressdo for
montado no encaixe provisorio, o paciente poderd iniciar o treinamento ou
a comutagdo jé na primeira fase da reabilitagdo. Desta forma garante-se
uma transi¢cdo sem problemas no uso da prétese definitiva.

6 Funcdo

O interruptor de pressdo 9X37 dispde de 2 pontos de comutagdo que po-
dem ser controlados independente e seguidamente. A cada ponto de comu-
tagdo corresponde o funcionamento dos componentes da prétese a serem
comandados. O ponto de comutagdo 1 sempre deverd activar a fungdo
“Fechar a mao”.

Ao girar os parafusos de ajuste no lado posterior (fig. 1) pode-se ajustar a
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pressdo necessdria para activar os dois pontos de ligagdo independente-
mente um do outro.

O parafuso de regulagdo (Fig. 1, pos. 1) do lado direito serve para regular
0 1° ponto de comutagdo. No parafuso de regulagdo do lado esquerdo (Fig.
1, pos. 2) regula-se o 2° ponto de comutagdo.

Indicagdo: Aparafusar e soltar os parafusos de ajuste com cuidado.
Ao girar os parafusos de ajuste no sentido anti-hordrio observar
para que o interruptor ndo fique bloqueado ao ser accionado.

Ao premir o comutador basculante alcanga-se o primeiro ponto de ligagdo
(S1) e o sinal de comando A ¢ interligado.

Ao aumentar a pressdo, atinge-se o segundo ponto de comutagdo (S2) e
activa-se o sinal de comando B. Agora encontra-se apenas  activo o sinal
de comando B .

7 Montagem

Os parafusos fornecidos para a montagem do interruptor no encaixe de-
vem ser encurtados de tal forma, que a profundidade de aparafusamento
de 2,3 mm para dentro da carcaga do interruptor ndo seja ultrapassada.

8 Conexdo do cabo de ligagdo

O interruptor de pressdo é fornecido sem o cabo de ligagdo 13E99=1200.
Este cabo deve ser pedido em separado. Antes de liga-lo, lubrificar su-
ficientemente os contactos do cabo de ligagdo com fluido de silicone
633F11. O silicone veda a conexdo contra a humidade.

9 Dados técnicos

Vida util do interruptor de pressdo 5 anos
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10 Eliminacdo

Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permitida
juntamente com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo cum-
pre as disposi¢des nacionais referentes a eliminagdo poderd
ter consequéncias nocivas para o ambiente e para a sadde.

HE Observe as indicagbes dos organismos nacionais responsd-
veis pelo processo de devolugdo e de recolha.

11 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante,
apenas se responsabiliza se as orientagdes e normas relativas & adapta-
¢do e ao emprego do produto, assim como as orientagdes relativas aos
cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas.
O fabricante chama expressamente a atengdo para o facto de que esse
produto apenas pode ser utilizado em combinagdo com componentes (veja
nas instrugdes de utilizagdo e nos catdlogos) autorizados pelo fabricante.
O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por combinagoes
de componentes e empregos, que ndo tenham sido por ele liberadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico
autorizado da Ottobock.

12 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.

13 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo
sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de mar-
cas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
anexo ndo pode servir de base conclusiva de que uma designagdo esteja
isenta de direitos de terceiros.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2014-01-24

® Lees dit document aandachtig door.

* Neem de in dit begeleidende document aangegeven veiligheidsvoor-
schriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

* Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onderhoud van het
product hulp nodig hebt, het product zich anders gedraagt dan u ver-
wacht of zich andere problemen voordoen, neem dan contact op met
de fabrikant (zie de achterzijde van dit begeleidende document voor het
adres van de fabrikant).

1 Gebruiksdoel

De drukschakelaar 9X37 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van uitwendige prothesen voor de bovenste ledematen en is uitsluitend
bedoeld voor het aansturen van myo-elektrische armprothesen.

De drukschakelaar 9X37 kan zowel worden gebruikt voor rechtszijdig
als linkszijdig geamputeerden als voor tweezijdig geamputeerden. Deze
maakt het mogelijk elektrohandsysteem 8E38="*, elektrogrijpersysteem
8E33="* resp. draai-inzetstuk 10S17 te besturen in combinatie met de
MyoRotronic 13E205.

De drukschakelaar 9X37 mag alleen worden gemonteerd door orthope-
disch instrumentmakers.

2 Veiligheidsvoorschriften

Het niet opvolgen van onderstaande veiligheidsadviezen kan

A leiden tot foutieve sturing of foutief functioneren van de Sys-
teem-Elektrohand. Hieruit volgt voor de patiént een verhoogd
risico op blessures.

¢ Met een voorlopige koker mag de drukschakelaar alleen worden gebruikt
in orthopedische werkplaatsen en tijdens opname in een revalidatiecen-
trum.

e Zorg er bij het plaatsen van de aansluitkabel voor dat er geen scherpe
knikken in de kabel komen en dat deze geen te scherpe hoeken maakt.

® De drukschakelaar mag niet worden gebruikt in zwemprothesen.
® Leer de patiént hoe hij met de drukschakelaar moet omgaan (zie hoofdstuk
3 ,Instructies voor de patiént").
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3 Instructies voor de patiént

* Behandel de drukschakelaar zorgvuldig en controleer de behuizing en
de kanteltoets telkens voor gebruik op beschadigingen (bijv. scheurtjes
en breuken). Wanneer de drukschakelaar beschadigd is of niet (goed)
functioneert, ga dan onmiddellijk naar uw orthopedisch instrumentmaker.

® Het besturen van voertuigen en het bedienen van machines door patiénten
met een voorlopige koker en een drukschakelaar is verboden.

e Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de drukschakelaar
kunnen binnendringen.

® De drukschakelaar mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook,
stof, mechanische trillingen en schokken of grote hitte.

® De drukschakelaar mag alleen worden geopend en beschadigde compo-
nenten van de schakelaar mogen uitsluitend worden gerepareerd door de
geautoriseerde Ottobock Myo-Service.

* Reinig de drukschakelaar regelmatig met een doek die licht met een zee-
poplossing is bevochtigd. Er mag geen vocht in de drukschakelaar of de
contacten binnendringen!

4 Inhoud van de levering

1 st. drukschakelaar 9X37

2st.  bolverzonken schroef 501S75=M2x8
2st.  bolverzonken schroef 501S75=M2x5
1st.  gebruiksaanwijzing 647H71

5 Beschrijving

Met de drukschakelaar kunnen prothesecomponenten met digitale bestu-
ring worden aangestuurd en kan er worden omgeschakeld tussen prothe-
secomponenten waarvoor de patiént zelf geen spiersignaal kan genere-
ren. Combinatie met MyoBock-elektroden, een lineaire transducer en een
4-traps-transducer is mogelijk. Wanneer de drukschakelaar wordt gemon-
teerd in een voorlopige koker, kan de patiént het besturen en omschakelen
al in de eerste revalidatiefase trainen. Hierdoor is een naadloze overgang
naar het gebruik van de definitieve prothese gewaarborgd.

6 Werking

De drukschakelaar 9X37 heeft twee schakelpunten die na elkaar en onaf-
hankelijk van elkaar kunnen worden aangestuurd. Aan elk van beide scha-
kelpunten is een functie van de aan te sturen prothesecomponent toegewe-
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zen. Daarbij moet schakelpunt 1 altijd de functie ,hand sluiten* activeren.
Door het verdraaien van de stelschroeven aan de achterzijde (afb. 1) kan
de druk die nodig is om de schakelpunten te activeren, voor beide schakel-
punten afzonderlijk worden ingesteld.

De rechterstelschroef (afb. 1, pos. 1) wordt gebruikt voor het instellen van
het eerste schakelpunt. Met de linkerstelschroef (afb. 1, pos. 2) wordt het
tweede schakelpunt ingesteld.

Aanwijzing: draai de stelschroeven voorzichtig in en uit. Als u de
stelschroeven tegen de klok in draait, zorg er dan voor dat de
schakelaar bij bediening niet blokkeert.

Door het uitoefenen van druk op de schakeltoets wordt het eerste schakel-
punt (S1) bereikt en het stuursignaal A doorgeschakeld.

Wanneer de schakelaar harder wordt ingedrukt, wordt het tweede scha-
kelpunt (S2) bereikt en wordt stuursignaal B geactiveerd. Nu is uitsluitend
stuursignaal B actief.

7 Montage

Kort de meegeleverde schroeven voor het monteren van de schakelaar aan
de koker zover in, dat de schroeven niet verder dan 2,3 mm in de behuizing
van de schakelaar komen te zitten.

8 Bevestiging van de aansluitkabel

De drukschakelaar wordt geleverd zonder aansluitkabel 13E99=1200.
Deze moet apart worden besteld. Vet voor aansluiting van de kabel de con-
tacten van de aansluitkabel voldoende in met siliconenvet 633F11. Het vet
dicht de steekverbinding af, zodat er geen vocht kan binnendringen.

9 Technische gegevens
Levensduur drukschakelaar 5 jaar
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10 Afdanking

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met
ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van
afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geldende be-
palingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu

N cn de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

11 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan
alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het product geldende
be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onderhoudster-
mijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat
dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedge-
keurde onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).
Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelencombinaties en toe-
passingen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet
aansprakelijk.

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe
opgeleide en geautoriseerde medewerkers van Ottobock.

12 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock gehe-
el onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn

13 Handelsmerk

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

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregis-
treerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.
Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende
document gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam
vrij is van rechten van derden.
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Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2014-01-24

* Ld&s igenom detta dokument noggrant.

¢ Beakta sakerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta
medféljande dokument.

e Om det under idrifttagning, anvdndning eller underhdll av produkten
kravs hjdlp, liksom vid ovantad drift eller handelser, kontakta tillverkaren
(se tillverkarens adress pd baksidan av detta medféljande dokument).

1 Anvéndning

Tryckstrombrytaren 9X37 dr uteslutande avsedd att anvéndas for protes-
férsoérjning av de dvre extremiteterna och ska anvéndas till styrningen av
myoelektriska armproteser.

Tryckstrombrytaren 9X37 kan anvandas till sdvél vanster- som hoger sida,
liksom for dubbelsidigt amputerade brukare. Den mojliggér styrningen av
System-Elektrohand 8E38=*, System-Elektrogreifer 8E33=* resp. Elektro-
vridinsats 10S17 i férbindelse med MyoRotronic 13E205.

Foérsorjningen av en brukare med Tryckstrombrytaren 9X37 far endast ut-
féras av en ortopedingenjor.

2 Sdkerhetstips

Om féljande sdkerhetsféreskrifter inte beaktas, kan felaktig
styrning eller felaktig funktion bli féljden och resultera i risk
for skador hos brukaren.

e Tryckstrombrytaren med testhylsa far endast anvdndas i ortopediska verk-
stader eller vid stationdr behandling i ett rehabilitations-centrum.

e Undvik skarpa veck och sma radier vid forldggandet av anslutningskabeln.
¢ Tryckstrdmbrytaren fdr inte anvandas i badproteser.

® Informera brukaren i korrekt hantering och skétsel av tryckstrombrytaren
i enlighet med kapitel 3, "Brukartips”.

3 Brukartips

o Skot tryckstrombrytaren noggrant och kontrollera héljet och kontakten
pé ev. skador fére varje anvandningstillfdlle (t ex. sprickor eller brottstdl-
len). Skulle tryckstrombrytaren vara skadad eller ej fungera, maste den
omgdende undersokas av ortopedingenjéren.
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* Framférandet av fordon av varje slag, eller betjéningen av maskiner ar
férbjudet med testhylsa och tryckstrombrytare.

® Var noga med att varken fasta partiklar eller vétska kan trénga in i tryck-
strombrytaren.

¢ Tryckstrombrytaren far inte utsdttas for intensiv rok eller damm, mekaniska
vibrationer eller stétar och inte heller for stark varme.

» Oppnande och reparation av tryckstrémbrytaren resp. utbyte av skadade
komponenter far endast genomféras av Ottobock Myoservice.

® Rengor tryckstrombrytaren regelbundet med en létt fuktad trasa med mild
tvallésning. Ingen fukt far tranga in i tryckstrdmbrytaren eller i kontakten!

4 | Leveransen
1 Styck. Tryckstrombrytare =~ 9X37

2 Styck. Linssénkskruv 501S75=M2x8
2 Styck. Linssénkskruv 501S75=M2x5
1 Styck. Bruksanvisning 647H71

5 Beskrivning

Tryckstrombrytaren anvénds fér styrningen av proteskomponenter med di-
gitalstyrning eller till omkopplingen mellan proteskomponenter ddr brukaren
sjalv inte kan stdlla en egen myo-signal till férfogande. En kombination
med MyoBock-elektroder, Linjér-omvandlare och 4-stegs linjaromvandlare
ar mojlig. Om tryckstrombrytaren monteras in i testhylsan, kan brukaren
trdna styrning resp. omkopplingen redan i den forsta fasen av rehabilite-
ringen. Pa detta satt far brukaren ocksé en naturlig 6vergdng till den slut-
giltiga protesen.

6 Funktion

Tryckstrombrytaren 9X37 forfogar éver tvd kontaktpunkter som kan styras
efter varandra och helt oberoende av varandra. Varje kontaktpunkt har till-
ordnats en funktion till proteskomponenten som den styrs mot. Harvid ska
alltid kontaktpunkt 1 aktivera funktionen "hand sténgs”.

Genom att vrida justerskruvarna pé baksidan (bild 1) Iater sig det nddvéan-
diga trycket stdllas in oberoende av varandra genom att de bagge kontakt-
punkterna aktiveras var for sig.

Den hogre justerskruven (bild 1, pos 1) anvands till justeringen av den 1:a
kontaktpunkten. Vid den vdnstra instdllningsskruven (bild 1, pos 2) justeras
den 2:a kontaktpunkten.
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Tips: Justerskruvarna skruvas forsiktigt in- och ut. Nar justerskru-
varna skruvas motsols @r det viktigt att kontrollera att kontakten
inte blockerar vid aktivering.

Genom tryck pd kontaktvippan uppnds den forsta kontaktpunkten (S1) och
styrsignalen A kopplas igenom.

Genom kraftigare tryck uppnds den andra kontaktpunkten (S2) och styrsig-
nal B aktiveras. Nu dr endast styrsignal B aktiv.

7 Monteringen
De bipackade skruvarna till monteringen av hylsan kortas sé langt, att ett
inskruvningsdjup av 2,3 mm i kontakthéljet inte dverskrids.

8 Anslutning av anslutningskabeln

Tryckstrombrytaren levereras utan anslutningskabel 13E99=1200. Denna
mdste bestdllas separat. Innan anslutningen smoérjs anslutningskabelns
kontakter in ordentligt med silikonfett 633F11. Fettet tatar kontaktférbin-
delsen mot fukt.

9 Tekniska data

Hallbarhet tryckkontakt 5 &r

10 Avfallshantering

Det ér inte tilldtet att kasta dessa produkter éverallt med osor-
terade hushdllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar
de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig inverkan pa
miljén. Var god beakta anvisningarna frén den ansvariga myn-

M digheten i ditt land géllande avfallshantering- sophantering och
Gtervinningsstationer.
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11 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare,
ansvarar bara om angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skot-
selanvisningarna och serviceintervallerna fér produkten halls. Tillverkaren
pépekar uttryckligen att denna produkt bara f&r anvandas i kombination
med av tillverkaren godkdnda produkter (se bruksanvisning och kataloger).
For skador som foérorsakats av komponentkombinationer och anvandningar,
som inte dr godkdnda av tillverkaren , ansvarar inte tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt far bara géras av auktoriserad
Ottobock fackpersonal.

12 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt rikt-
linjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaring-
en har darfor framstallts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bi-
laga VILI.

13 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the pro-
visions of the respectiveapplicable trademark laws and the rights of the
respective owners, with no restrictions.

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

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly iden-
tified as such, this does not justify the conclusion that the denotation in
question is free of third-party rights.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2014-01-24

¢ |zes dette dokument opmaerksomt igennem.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette med-
felgende dokument.

* Hvis du ved ibrugtagningen, anvendelsen eller vedligeholdelsen af produk-
tet, eller ved uventet drift eller uventede haendelser har brug for hjeelp,
bedes du kontakte producenten (se producentens adresse pa bagsiden
af dette felgedokument).

1 Anvendelsesformadl

Trykkontakt 9X37 er udelukkende beregnet til behandling af de ovre eks-
tremiteter med en udvendig protese til styring af myoelektriske armproteser.
Trykkontakt 9X37 kan anvendes til forsyning af hejresidet, venstresidet el-
ler dobbeltsidet amputerede patienter. Den muligger styring aof elektrisk sy-
stemhdnd 8E38=", elekirisk systemgriber 8E33=" eller drejeindsats 10S17
i forbindelse med MyoRotronic 13E205.

Forsyning af en patient med Trykkontakt 9X37 mad kun udferes af en ban-
dagist.

2 Sikkerhedsanvisninger

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan fore
til en fejlstyring eller fejlfunktion af SensorHand Speed og en
deraf felgende risiko for at patienten kan komme til skade
patienten.

e Trykkontakten ma kun bruges med et midlertidigt hylster under opsyn
af en bandagist eller ved permanent ophold pd et rehabiliteringscenter.
® Ved udleegning dof tilslutningskablet skal skarpe knaek og bejninger med
lille radius undgés.

¢ Trykkontakten ma ikke benyttes i badeproteser.

e Instruer patienten i den korrekte hdndtering af trykkontakten i henhold til
kapitel 3 "Patientinformationer”.

3 Patientinformationer

® Veer omhyggelig med behandlingen af trykkontakten og kontroller huset
og vippen for beskadigelser (f.eks. revner og brudsteder) fer hver brug.
Hvis trykkontakten er beskadiget, eller hvis den ikke fungerer korrekt, skal
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De omgdende kontakte Deres bandagist.

o Styring af alle former for keretejer samt betjening af maskiner med mid-
lertidigt hylster og trykkontakt er forbudit.

e Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan traeenge ind i trykkon-
takten.

* Trykkontakten ber ikke udszettes for steerk reg eller stav, mekaniske vibra-
tioner eller sted og ikke udseettes for staer varme.

e Abning og reparation af trykkontakten eller istandseettelse af beskadigede
komponenter ma kun udferes af autoriseret Ottobock Myo-Service.

* Rens trykkontakten regelmaessigt med en klud let fugtet med saebevand.
Der ma ikke treenge nogen form for fugt ind i trykkontakten eller kontakt-
elementerne!

4 Leveringsomfang

1 stk. Trykkontakt 9X37

2 stk. Linsehovedet skrue 501S75=M2x8
2 stk. Linsehovedet skrue 501S75=M2x5
1 stk. Betjeningsvejledning 647H71

5 Beskrivelse

Trykkontakten anvendes til styring af protesekomponenter med digital sty-
ring og til omskiftning mellem protesekomponenter, hvor patienten ikke kan
stille eget Myo-Signal til r&dighed. MyoBock-Elektroder, Linearstyreelement
og 2-trins styreelement kan kombineres. Hvis trykkontakten monteres i et
midlertidigt hylster, kan patienten trsene styring hhv. omskiftning allerede i
den ferste fase af rehabiliteringen. Derved opnds en glidende overgang til
brug af den endelige protese.

6 Funktion

Trykkontakten 9X37 har 2 koblingspunkter, som kan veelges efter hinanden
og uafheengigt af hinanden. Hvert omskifterpunkt tildeles en funktion i den
styrede komponent. Desuden ber omskifterpunkt 1 altid aktivere funktionen
»Lukke hand".

Ved drejning af indstillingsskruen pd bagsiden (fig. 1) kan det nedvendige
tryk til aktivering af hvert omskifterpunkt indstilles uafhaengigt af hinanden.
Den hgjre indstillingsskrue (ill. 1, pos. 1) benyttes til justering af det 1. om-
skifterpunkt. Det 2. omskifterpunkt indstilles med den venstre indstillings-
skrue (ill.1, pos. 2).
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Bemeerk: Skru forsigtigt stilleskruerne ind og ud. Nar indstillings-
skruerne drejes mod uret, skal man serge for, at kontakten ikke
blokeres under brug.

Ved tryk p& kontaktvippen nés det ferste omskifterpunkt (S1), og styresignal
A bliver stillet igennem.

Ved kraftigt tryk opnds det andet koblingspunkt (S2), og styresignalet B
aktiveres. Nu er kun styresignalet B aktivt.

7 Montering

De medleverede skruer til montering af kontakten pd hylstret skal afkortes,
sdledes at skruedybden ind i kontakthuset ikke overskrider 2,3 mm.

8 lIsaetning af tilslutningskablet

Trykkontakten leveres uden Tilslutningskabel 13E99=1200. Dette kabel
skal bestilles separat. For tilslutning skal tilslutningskablets kontakter
indfedtes rigeligt med Silikonefedt 633F 11. Fedtet taetner stikforbindelsen
mod fugtighed.

9 Tekniske data
Levetid trykkontakt 5 ar

10 Bortskaffelse

Produkterne mé ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-

fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overesstemmelse

med de lokale bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet.

Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente
M nyndighed om returnering og indsamling.
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11 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, i felgende nzevnt producent, er kun
ansvarlig, hvis de angivne be- og forarbejdningshenvisninger som ogsd pro-
duktets pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten ger udtrykkeligt
opmaerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombination med kompo-
nenter som blev godkendt af producenten (se betjeningsvejledningerne og
katalogerne). For skader, som blev for&rsaget af komponentkombinationer
og anvendelser, der ikke blev godkendt af producenten, garanterer produ-
centen ikke.

Abning og reparation af dette produkt mé kun udferes af autoriseret
Ottobock faguddannet personale.

12 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

13 Varemeerke

Alle betegnelser, der neevnes i naerveerende, ledsagende dokument, skal
uindskreenket overholde bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de pdgeeldende ejeres rettigheder.
Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regis-
trerede varemaerker, som de pdgeeldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i neervee-
rende, ledsagende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri
for tredjemands rettigheder.
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Norsk

Dato for siste oppdatering: 2014-01-24

¢ Vennligst les naye gjennom dokumentet.

e QOverhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er
angitt i dette felgedokumentet.

¢ Ta kontakt med produsenten ved behov for hjelp under opp-
start, bruk eller vedlikehold av produktet, eller hvis det opp-
stdr uregelmessigheter under bruk (se produsentens adresse
pé baksiden av dette felgedokumentet).

1 Bruksomrdde

Trykkbryter 9X37 skal utelukkende brukes ved tilpasning av proteser til
overekstremitetene. Trykkbryter 9X37 kan brukes av bdde heyre-, ven-
stre- eller bilateralt amputerte. Den muliggjer & sette System-elektrohand
8E38=*, System-elektrogriper 8E33=* eller skrueinnsats 10S17 in forbin-
delse med MyoRotronic 13E205.

Det er kun ortopediingenierer som skal utfere tilpasning av trykkbrytere
9X37.

2 Sikkerhetsinformasjon
2 Dersom man unnlater & folge sikkerhetsforskriftene ned-

enfor kan det fere til feilaktig styring eller funksjonsfeil pé
SensorHand Speed, noe som igjen kan medfere pasientskader.

e Trykkbryter med interimskaft skal kun brukes nér pasienten er pd et orto-
pedisk verksted eller under opphold pd rehabiliteringssenter.

e Unngd sma lekker og knekk pé tilkoplingsledningen nar den monteres.

¢ Trykkbryteren md aldri brukes i badeproteser.

¢ Gi pasienten oppleering i hvordan trykkbryteren fungerer og hvordan den
skal handteres i henhold til kapittel 3 "Pasientinstrukser”.

3 Pasientinstrukser

e Trykkbryteren skal hdndteres med varsomhet og man md kontrollere om
dekselet eller bryteren er skadet (f.eks. sprekker eller sar ) fer hver bruk.
Dersom trykkbryteren er skadet eller ikke virker som forventet, skal du
straks ta kontakt med din ortopediingenier.

* Pasienter som bruker interimskaft med trykkbryter har strengt forbud mot
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4 kjere alle former for kjeretey og & betjene maskiner.

® Pass pd at partikler eller veeske ikke kan trenge inn i trykkbryteren.

* Trykkbryteren ber ikke utsettes for intens reykutvikling, stev, mekaniske
svingninger, stet eller sterk varme.

e Kun autoriserte servicefolk fra Ottobock Myo skal &pne eller reparere
trykkbryteren.

® Rens trykkbryteren regelmessig med sdpe og en lett fuktet klut. Serg for
at det ikke trenger inn fuktighet i trykkbryteren eller kontaktene!

4 Innholdsoversikt

1 stk.  Trykkbryter 9X37

2 stk. Linsesenkeskruer 501S75=M2x8
2 stk. Linsesenkeskruer 501S75=M2x5
1 stk. Bruksanvisning 647H71

5 Beskrivelse

Trykkbryteren brukes til @ styre protesekomponenter med digital styring eller
for & veksle mellom protesekomponenter i tilfeller der pasienten ikke kan gi
eget myoelektrisk signal. Det er mulig & bruke trykkbryteren sammen med
MyoBock-elektroder, linezere styringselementer og 4-trinns-styringselemen-
ter. Dersom trykkbryteren monteres i interimskaftet, kan pasienten trenes
opp til & kontrollere protesen og/eller veksle mellom protesekomponentene
helt fra ferste rehabiliteringsfase. P& denne maten garanterer man en gli-
dende overgang til den endelige protesen.

6 Funksjon

Trykkbryteren 9X37 er utstyrt med 2 koplingspunkter som kan styres bade
etter hverandre og uavhengig. Hvert koplingspunkt har en egen kontrollfunk-
sjon til de protesekomponentene som styres. Koplingspunkt 1 ber alltid akti-
vere funksjonen "Lukk hénda”.

Ved @ dreie pa stillskruene p& baksiden (fig. 1) kan man stille inn det trykk
som er nedvendig for & aktivere det av de to koplingspunktene som enskes
aktivert. Disse kan stilles inn hver for seg.

Den heyre innstillingsskruen (fig. 1, pos 1) brukes for & justere styrepunkt 1.
Den venstre innstillingsskruen (fig.1, pos 2) brukes for @ justere styrepunkt 2.
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Merk: Drei stillskruene inn og ut med varsom hand. Nér du dreier
stillskruene mot klokken, m& du pase at bryteren ikke blir blokkert
og hindrer aktivisering.

Nar du trykker pd bryteren, nds ferste koplingspunkt (S1) og styringssignal
A blir tilkoplet.

Ved a trykke litt hardere pa bryteren, far man styrepunkt 2 (S2) og aktiverer
styresignal B. Na er det utelukkende styresignal B som er aktivt.

7 Montering

Vedlagte monteringsskruer som skal brukes til & feste bryteren til skaftet,
skal forkortes slik at skruene ikke stikker mer enn 2-3mm ned i koplings-
huset.

8 Kople tilkoplingsledning

Trykkbryteren leveres uten tilkoplingsledning 13E99=1200. Denne md be-
stilles separat. Fer tilkoplingsledningen koples til trykkbryteren, skal kon-
taktene smeres godt inn med silikonfett 633F 11. Fettet forhindrer at fukt
trenger inn.

9 Tekniske data
Levetid trykkbryter 5 ar

10 Kassering

Disse produktene far ikke kastes sammen med usortert hushold-
ningsavfall. En kassering som ikke er i samsvar med bestem-
melsene i ditt land kan skade milje og helse. Felg anvisningene
fra myndighetene for ditt land for returnering og innsamling.
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11 Ansvar

Produsenten Otto Bock Healthcare Products GmbH vil kun veere ansvarlig
dersom brukeren felger instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold
av produktet, samt overholder serviceintervallene. Produsenten erkleerer
uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter
som er autorisert av produsenten (se brukerinstruksjoner og produktinfor-
masjon). Produsenten vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som
er for@rsaket ved bruk av komponentkombinasjoner som ikke er autoriserte
komponenter.

Produktet skal kun tas fra hverandre og repareres av autoriserte Ottobock-
teknikere.

12 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

13 Varemerke

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten be-
grensning gjenstand forbestemmelsene i gjeldende varemerkelovgivning og
rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere regis-
trerte merker og ergjenstand for rettighetene til de enkelte eierne. Det kan
ikke antas at en betegnelse som benyttes p&d merker i denne felgedoku-
mentasjonen, er frifor tredjeparts rettigheter fordi det mangler en eksplisitt
merking.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2014-01-07

® Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.

® Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobdéw
postepowania zawartych w niniejszym dokumencie.

* Jedli podczas uruchomienia, stosowania lub konserwaciji produktu ko-
nieczna jest pomoc lub w przypadku nieoczekiwanego zadziatania lub
niespotykanego zdarzenia, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem (patrz
adres producenta na oktadce niniejszego dokumentu towarzyszqcego).

1 Przeznaczenie

Przetgcznik naciskowy 9X37 moze byé stosowany wylgcznie dla zaopatrze-
nia egzoprotetycznego kofczyn gérnych w celu sterowania mioelektryczng
protezg ramienia.

Przetqcznik naciskowy 9X37 moze by¢ uzywany zaréwno przez pacjentéw
po jednostronnej amputacji ramienia (prawego lub lewego), jak i po am-
putacji obustronnej. Umozliwia zasterowanie systemowq rekq elektryczng
8E38=", systemowym chwytakiem elektrycznym 8E3=", wzglednie elektrycz-
nq jednostkg obrotowg 10S17 w potgczeniu z MyoRotronic 13E205.
Zaopatrzenie pacjenta w przetgcznik naciskowy moze byé dokonane wy-
fqcznie przez protetyka.

2 Instrukcje bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub nieprawidiowego funk-
cjonowania produktu. Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bez-
pieczenstwa i podanych sposobéw postepowania, zawartych
w niniejszym dokumencie.

* W przypadku, gdy przetgcznik naciskowy jest podtgczony do leja tym-
czasowego, moze byé noszony przez pacjenta po amputaciji wytgcznie
na terenie warsztatu ortopedycznego lub, w przypadku pacjenta hospita-
lizowanego, w os$rodku rehabilitacyjnym.

® Podczas instalacji kabla potgczeniowego, nalezy sie upewnic, ze nie ma
na nim zadnych zagieé ani suptéw.

® Przetqcznik naciskowy nie powinien by¢ podigczany do protez stosowa-
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nych podczas kgpieli.

* W celu poinformowania pacjenta o funkgcji i uzytkowaniu przetgcznika
naciskowego, nalezy skorzysta¢ z rozdziatu 3 niniejszej instrukcji, doty-
czqcego informac;ji dla pacjenta.

3 Informacje dla pacjenta

* Nalezy ostroznie trzymaé przetgcznik naciskowy i przed kazdym uzytkowa-
niem sprawdzié montaz obudowy i mechanizmu przestawiania pod kgtem
uszkodzen ( np. peknie¢ lub sttuczen). Jesli przetgcznik naciskowy jest
uszkodzony lub nie dziata prawidfowo, nalezy natychmiast zwréci¢ sig do
protetyka.

* Podczas noszenia leja tymczasowego, potgczonego z przefgcznikiem naci-
skowym, prowadzenie samochodu i obstuga maszyn sq surowo wzbronione.

e Zwrdci¢ uwage na to, aby zadne zanieczyszczenia ani ptyny nie przedostaty
sie do $rodka przetqcznika naciskowego.

® Przelgcznik naciskowy nie powinien byé narazony na dziatanie intensywnego
dymu, kurzu, wibracji mechanicznych, wstrzgséw lub wysokiej temperatury.

® Przetgcznik naciskowy, jak i uszkodzone komponenty mogq byé otwierane
i naprawiane wylgcznie przez autoryzowany serwis Ottobock.

* Nalezy regularnie czysci¢ przetgcznik naciskowy przy uzyciu mydta i lekko
zwilzonej Sciereczki. Nie nalezy pozwoli¢, by jakakolwiek wilgo¢ przedostata
sie do przefgcznika naciskowego lub stykow!

4 Zakres dostawy

1 szt. przetqgcznik naciskowy 9X37

2.szt. owalna $ruba z tbem walcowym wypuktym  501S75=M2x8
2.szt. owalna $ruba z tbem walcowym wypuktym  501S75=M2x5
1 szt. instrukcje uzytkowania 657H71

5 Opis

Przetgcznik naciskowy jest stosowany do sterowania komponentami prote-
zy ze sterowaniem cyfrowym lub do komunikacji migdzy tymi komponentami
protezy, do ktérych pacjent nie moze dostarczy¢ witasnego sygnatu migsénio-
wego. Moze by¢ stosowany w pofgczeniu z elektrodami MyoBock, prze-
twornikiem liniowym lub przetwornikiem 4-poziomowym. Jesli przetgcznik
naciskowy jest podigczony do leja tymczasowego, pacjent moze éwiczyé
sterowanie lub komunikacje juz na pierwszym etapie rehabilitacji. Zapewni
to tagodne przejécie do uzytkowania protezy koficowe;.
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6 Funkcja

Przetgcznik naciskowy 9X37 posiada 2 punkty sterowania, ktére sq umiesz-
czone i sterowane jeden po drugim, niezaleznie od siebie. Kazdy punkt stero-
wania jest przeznaczony do jednej funkcji sterowania komponentami protezy.
Punkt sterowania 1 zawsze jest przeznaczony do funkgji ,zamknigcie dtoni”.
Niezalezne ustawienie nacisku wymaganego do aktywowania obu punktow
sterowania moze byé wykonane przez przekrecenie $rub regulacyjnych
znajdujgcych sie pod spodem (rys.1).

Sruba regulacyjna prawej reki (rys.1, elem.1) jest stosowana do regulacii
punktu sterowania 1. Sruba regulacyjna lewej reki (rys.1, elem.2) jest stoso-
wana do regulaciji punktu sterowania 2.

NOTYFIKACJA: Sruby regulacyjne powinny byé ostroznie dokre-
cane i odkrecane. Podczas przekrecania $ruby regulacyjnej w kie-
runku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, nalezy upewnic¢
sie, ze przetqcznik nie jest zablokowany i moze by¢ obstugiwany.

Nacisniecie na przetgcznik sprawi, iz osiggnie on punkt sterowania 1 (S1) i
wysle sygnat sterowania B.

Przy mocniejszym nacisku na przetqcznik, osiggnie on punkt sterowania 2
(S2) i wysle sygnat sterowania B. Wowczas aktywny jest wytgcznie sygnat
sterowania B.

7 Montaz

Skroéci¢ zatgczone sruby do mocowania przetgcznika naciskowego do leja,
tak, aby gtebokosé éruby nie przekraczata 2,3 mm w komorze przetgcznika.
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8 Podtgczanie kabla potgczeniowego

Przetgcznik naciskowy jest dostarczany bez kabla potgczeniowego
13E99=1200. Musi byé on zamawiany oddzielnie. Przed podtgczeniem sty-
kéw kabla potgczeniowego, nalezy zastosowaé duzej ilosci smaru silikono-
wego. Smar ochroni wiyk przed wilgocig.

9 Dane techniczne
Zywotno$é przetqeznika naciskowego wynosi 5 lat

10 Utylizacja

Omawiane produkty nie mogq by¢ poddane utylizacji w nie-
segregowanych odpadach gospodarstwa domowego. Utyli-
zacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze
by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac

M instrukcji wiasciwych wiadz krajowych odnosnie segregacii i
utylizacji tego typu odpadéw.

11 Odpowiedzialnosé:

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH, zwana dalej Producentem,
ponosi odpowiedzialno$é cywilnoprawng tylko wtedy, jesli spetnione zostaty
zalecenia i przepisy dotyczgce obrébki i obstugi, jak réwniez pielegnacii i
okreséw konserwacji produktu. Producent wyraznie zaznacza, ze produkt
ten wolno stosowac tylko w takiej kombinacji z czg$ciami, ktéra zostata
przez niego dopuszczona (patrz: instrukcja obstugi oraz katalogi). Producent
nie odpowiada za szkody wynikte z takiej kombinacji z innymi komponentami
oraz z takiego stosowania, ktére nie zostato przez niego dopuszczone.
Otwierania i przeprowadzania napraw produktu dokonywaé mogg tylko i
wylqgcznie pracownicy specjalistyczni autoryzowani przez firme Ottobock.

12 Deklaracja zgodnosci z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych we-
diug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy 1. W
zwiqzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci
zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Ottobock.
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13 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym
podlegajg w stopniu nieograniczonym zarzgdzeniom obowigzujgcemu pra-
wu uzywania znakéw zastrzezonych i prawomposzczegolnego wiasciciela.
Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
mogg by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu po-
szczegolnego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie towarzyszgcym znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze
dany znak wolny jest od praw os6b trzecich.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2014-01-07

® Pozorné si prectéte tento dokument.

* Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokynd a postupt uvedenych
v tomto privodnim dokumentu.

¢ Pokud pfi uvadéni do provozu, pouzivani nebo Udrzbé produktu budete
potfebovat pomoc, a také v pfipadé, kdyz zafizeni nebude fungovat
podle ocekdvani, nebo v pfipadé jakychkoli nehod se spojte s vyrobcem
(viz adresa vyrobce na zadni strané tohoto priivodniho dokumentu).

1 Ugel pouziti

Spina¢ 9X37 je nutné pouzivat vyhradné pfi exoprotetickém vybaveni hor-
nich koncetin k fizeni myoelektrickych protéz rukou.

Spina¢ 9X37 se mlze pouzivat k vybaveni pravostrané nebo levostranné
amputovanych, ale také oboustranné amputovanych pacientd. Umozniuje
ovladani elektrické ruky System-Elektrohand 8E38=*, koncového zafizeni
System-Elektrogreifer 8E33=* resp. otocné vlozky 10S17 ve spojeni s Myo-
Rotronic 13E205.

Vybavovdni pacientll spinatem 9X37 smi provadét pouze protetik.

2 Bezpecnostni predpisy

Nerespektovani nasledujicich bezpeénostnich pokynti mize
vést k poskozeni nebo nespravné funkci produktu. Dodrzujte
bezpecnostni pokyny a upozornéni uvedené v tomto priivod-
nim dokumentu.
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U prozatimnich lizek se smi spina¢ pouzivat pouze, pokud se pacient
pohybuje v oblasti ortopedické dilny nebo pfi pobytu pacienta v rehabili-
taénim stredisku.

Pripojovaci kabel se musi vést tak, aby nedochdzelo ke zlomim na kabelu
a malym polomérdm.

Spina¢ se nesmi pouzivat u koupacich protéz.

Informujte pacienta o tom, jak spravné pouzivat a manipulovat se spina-
éem dle kap. 3 ,Informace pro pacienty”.

Informace pro pacienty

Zachdzejte s vypinaGem opatrné a pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda
neni kryt a kolébka poskozend (napf. trhlinky nebo praskld mista). Pokud
by byl spina¢ poskozeny nebo $patné fungoval, tak se okamzité spojte s
vasim technikem.

Rizeni vozidel véeho druhu a obsluha stroji s prozatimnim Iéizkem a spi-
nacem je zakdzdna.

Davejte pozor, aby do spinace nevnikly Zddné nedistoty ani tekutiny.
Spinac by se nemél vystavovat plisobeni intenzivniho koure nebo prachu,
machnickym vibracim nebo rdzim a velkého horka.

Otevirdni a opravy spinace popf. opravu poskozenych komponent smi
provadét pouze autorizované odd. Ottobock Myo-Service.

Spina¢ je nutné pravidelné distit pomoci hadfiku mirné navihéeného v
mydlovém roztoku. Do spinace nebo do kontaktt nesmi vniknout zddnd
vlhkost!

4 Rozsah dodavky

1

ks  Spinac 9X37

2ks  Zdpustny Sroub s ¢ockovou hlavou  501S75=M2x8
2ks  Zdpustny Sroub s ¢oc¢kovou hlavou  501S75=M2x5

1

ks  Ndvod k obsluze 647H71

5 Popis

Spina¢ slouzi k fizeni protézovych komponentd s digitdInim fizenim nebo k
prepindni mezi protézovymi komponenty, u nichz nemd pacient k dispozici
zdadny vlastni myosigndl. Je mozné jej kombinovat s elektrodami MyoBock,
linearnim fidicim ¢lenem a 4-stuprfiovym Fidicim ¢lenem. Pokud je spinaé
namontovany v prozatimnim lizku, tak mize pacient trénovat ovldddni popr.
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prepindni jiz v prvni fazi rehabilitace. Tim se zaruéi plynuly prechod na pou-
zivani koneéné protézy.

6 Funkce

Spinac¢ 9X37 ma k dispozici 2 spinaci body, které spinaji jeden po druhém a
ovladdaji se nezavisle na sobé. Kazdému spinacimu bodu je pfirazena jedna
funkce ovlddaného protézového komponentu. Pfitom by mél spinaci bod 1
vzdy aktivovat funkci ,zavirani ruky“.

Otdacenim sefizovacich $roubl na zadni strané (obr. 1) Ize nastavit nezdvisle
na sobé tlak potfebny k aktivaci jednotlivych spinacich bodd.

Pravy sefizovaci Sroub (obr. 1, poz. 1) se pouZiva k sefizeni spinaciho bodu
1. Na levém sefizovacim Sroubu (obr.1, poz. 2) se sefidi spinaci bod 2.

Upozornéni: Vysroubovdni a zasroubovani sefizovacih Sroubl
provddéijte opatrné. PFi otageni sefizovacich $roubl proti sméru
hodinovych ruciéek dbejte na to, aby spina¢ nebyl zablokovany a
nebylo jej mozné stisknout.

Stisknutim kolébky spinace se dosdhne prvniho spinaciho bodu (S1) a se-
pne se fidici signdl A.

Silnéjsim stisknutim spinace se dosdhne spinaci bod 2 (S2) a aktivuje se
fidici signdl B. aktivuje fidici signdal B. Po prekondni krétké oblasti prepnuti
mezi obéma signdly se dosdhne spinaci bod 2 (S2). Nyni je aktivni vyhradné
fidici signal B.

7 Montaz

Srouby urdené k montdzi spinade na pahylové 10zko, které jsou souddsti
dodavky, zkrafte tak, aby nebyla pfekroc¢ena hloubka zasroubovani do
krytu spinace 2,3 mm.
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8 Pripojeni pfipojovaciho kabelu

Spina¢ se doddvad bez pripojovaciho kabelu 13E99=1200. Ten se musi
objednat zvlast. Pred pripojenim kabelu namazte kontakty spojovaciho
kabelu dostate&nym mnozstvim silikonové vazeliny 633F11. Vazelina utésni
konektorovy spoj proti vihkosti.

9 Technické udaje
Zivotnost spinade 5 let
10 Likvidace

Tyto vyrobky se nesmi likvidovat spole¢né s netfidénym komu-

ndinim odpadem. Likvidace odpadu, kterd nebude provadéna

podle mistnich pfedpist, mize mit Skodlivy dopad na Zivotni

prostiedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani predpisti pro vraceni
M o sbér odpadu vydané piislusnymi mistnimi orgdny.

11 Odpovédnost za skodu

Spoleénost Otto Bock Products Healthcare GmbH, ddle jen vyrobce, ruei
za vyrobek jen tehdy, byly-li dodrzeny stanovené pokyny a peedpisy pro
zpracovani a opracovdni vyrobku a pokud byla vyrobku poskytnuta peede-
psand péée a udrzba. Vyrobce vyslovni poukazuje na to, Ze tento vyrobek je
nutno pouzivat pouze s konstrukénimi dily schvdlenymi vyrobcem (viz ndvody
k obsluze a katalogy). Za skody zpusobené konstrukénimi dily a zpusoby
pouziti, které nebyly vyrobcem, nenese vyrobce zddnou odpovidnost.
Demontdz a opravy tohoto vyrobku smi provédit pouze odborny persondl s
oprdvninim od firmy Ottobock.

12 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice 6. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo pro-
hlaSeni o shodé vyddno spolecnosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

13 Obchodni znacka

Veskerd oznaceni uvedend v privodni dokumentaci podléhaji neomezené
ustanovenim platnéhozdkona o ochrannych zndmkdch a pravim pfislus-
nych vlastnik(.

Ottobock | 51



VSechny zde uvddéné zndmky, obchodni ndzvy nebo nazvy firem mohou byt
zaregistrovanymiznackami a podléhaji pravaim prislusnych vlastnikd.

V pripadé, ze nebudou v tomto dokumentu ochranné zndmky explicitné
oznaceny, nelze z toho vyvozovat, Ze se na né nevztahuji prava tretich stran.

Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2014-01-24

® Bu dokimani dikkatli sekilde okuyunuz.

e Size eslik eden bu belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri
dikkate aliniz.

e Eger Urtinln igletimi, kullanimi veya bakimi sirasinda yardim gerekli
olursa ve ayni sekilde beklenmedik igletim veya durumlar ile ilgili ola-
rak Uretici ile iletisime geginiz (bu dokimanin arka tarafindaki dretici
verilerine bakiniz).

1 Kullanim amaci

Basma salteri 9X37 sadece (ist ekstremitenin egzoprotez uygulamalarinda
myoelektrikli kol protezlerinin kumanda edilmesi igin kullaniimalidir.

Basma salteri 9X37, tek tarafli (sag - sol) veya her iki tarafi da ampute edil-
mis (bilateral) hastalarda kullanilabilir. Sistem elektrikli el BE38=*, sistem
elektrikli kavrama 8E33=* veya ddondiirme tertibati 10S17*‘nin MyoRotronic
13E205 ile baglantil olarak kumanda edilmesini saglar. Hastanin basma
salteri 9X37 ile desteklenmesi sadece ortopedi teknikeri tarafindan yapil-
malidr.

2 Givenlik uyarilari

Asagida belirtilen givenlik bilgilerine uyulmamasi, Sistem
Elektronik El‘in hatali kontroliine veya fonksiyon bozuklukla-
rina sebebiyet verebilir ve hasta i¢in bir yaralanma riski olus-
turabilir.

* Basma salteri gegici soket ile sadece ortopedi atdlyelerinde veya rehabi-
litasyon merkezlerinde kullanilabilir.

* Baglanti kablolari désenirken keskin biikiilmeler ve kivriimalar 6nlenmelidir.
* Basma salteri banyo protezleri igin kullaniimamalidir.
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* Hastayi, basma salterinin usulline uygun kullanimi konusunda ,Hasta uya-
rilan* 3. Bolimiine gore bilgilendiriniz.

3 Hasta bilgileri

e Basma salterini dikkatli kullaniniz. Gévdeyi ve kulakgigr her kullanimdan
6nce hasar bakimindan (6rn. gatlak veya kirik) kontrol ediniz. Basma sal-
teri hasarli ve fonksiyonu arizaliysa, ortopedi teknikerine bagvurunuz.

* Basma salteri ile donatiimis gegici soket giyilirken araba kullaniimasi veya
makine arag gereglerinin kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

* Basma salterinin igine kati veya sivi herhangi bir maddenin kagmamasina
dikkat edilmelidir.

* Basma salteri yogun duman veya toza, mekanik vibrasyonlara veya ¢arp-
malara ve asin sicakliklara maruz birakimamalidir.

® Basma salterinin agilmasi ve onarilmasi veya hasarli bilegenlerin onariima-
si sadece yetkili Ottobock Myo Servisi tarafindan yapiimalidir.

® Basma salterini diizenli araliklarla sivi deterjanla biraz nemlendirilmis bir
bez ile temizleyiniz. Basma salterine veya temas yerlerine sivi girmemelidir!

4 Teslimat kapsami

1 adet Basma salteri 9X37

2 adet Mercimek gdomme basgli vida  501S75=M2x8
2 adet Mercimek gdmme basl vida ~ 501S75=M2x5
1 adet Kullanim kilavuzu 647H71

5 Aciklama

Basma salteri dijital kumandali protez parcalarinin kumanda edilmesini veya
hastanin kendi Myo Sinyalini kullanamadigi protez pargalari arasinda gegisi
saglar. MyoBock elektrotlari, lineer kumanda pargasi ve 4 kademeli kuman-
da pargasi ile kombinasyonu mimkiindiir. Basma salteri gegici sokete mon-
te edilirse, hasta rehabilitasyonun daha ilk safhasinda kumanda etmeyi veya
gecisi deneyebilir. Kesin protezin gegisi bu sekilde garanti edilir.

6 Fonksiyon

Basma salteri 9X37, arka arkaya ve birbirinden bagimsiz olarak kumanda
edilen 2 degistirme noktasi lizerinden galisir. Her degistirme noktasinda

kumanda edilen protez pargasi igin bir fonksiyon bulunur. Degistirme noktasi
1 her zaman ,Elle kapat* fonksiyonunu devreye almalidir.
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Arka taraftaki (Sek. 1) ayar vidalari dénddiriilerek her iki degistirme nokta-
sinin devreye alinmasi igin gerekli olan basing birbirinden bagimsiz olarak
ayarlanabilir.

Sagdaki ayar vidasi (Sek. 1, Poz. 1) 1. degistirme noktasinin ayarlanmasi
igin kullanilir. Soldaki ayar vidasinda (Sek.1, Poz. 2) 2. degistirme noktasi
ayarlanir.

DUYURU: Ayar vidalar dikkatlice ice ve disa dogru gevrilmeli-
dir. Ayar vidalari saat yéniinin tersine gevrilirken salterin bloke
olmamasina dikkat edilmelidir.

Salter kulakgigina basarak ilk degistirme noktasina (S1) ulasilir ve kumanda
sinyali A devreye girer.

Sert bastirarak ikinci degistirme noktasina (S2) ulasilir ve kumanda sinyali B
devreye direr. Simdi sadece kumanda sinyali B devrededir.

7 Montaj

Salterin sokete monte edilmesi igin birlikte teslim edilmis olan vidalar, salter
govdesine 2,3 mm'lik vidalama derinligi asilmayacak sekilde kisaltimalidir.
8 Baglanti kablosunun takilmasi

Basma salteri, baglanti kablosu 13E99=1200 olmadan teslim edilir. Bu ayri
olarak siparis edilmelidir. Takmadan énce baglanti kablosunun temas yerleri
silikon yagi 633F 11 ile yeteri kadar yaglanmalidir. Yag, soket baglantilarini
neme karsi izole eder.

9 Teknik veriler

Basma salteri dayanma siiresi 5 yil
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10 imha etme

Bu drtinler her yerde aynistinlmamis ev ¢opi ile imha edilme-
melidir. Ulkenizin ydnetmeliklerine uygun olmayan bir imha sekli
cevre ve insan saghgi igin zararl olabilir. Litfen Ulkenizde ge-

cerli olan geri verme ve toplama yontemleri ile ilgili agiklamalari
HE  dikkate aliniz.

11 Sorumluluk

Otto Bock HealthCare Products GmbH, asagida Uretici olarak adlandiri-
Iir, sadece Uriinlin isleme ve ¢alisma uyarilari ve ayrica bakim uyarilari ve
bakim periyoduna uyuldugu takdirde sorumluluk Gstlenir. Uretici, bu Griiniin
sadece Uretici tarafindan izin verilen yapi pargalari (bkz. Kullanim kilavuzlari
ve kataloglar) ile birlikte kullaniimasi gerektigini 6nemle vurgular. Uretici ta-
rafindan izin verilmemis yapi elemanlari kombinasyonlari ve yanls kullanim-
lar igin Uretici sorumluluk dUstlenmez.

Bu drliniin agilmasi ve onarilmasi sadece Ottobock yetkili uzman personel
tarafindan yirGtilmelidir.

12 CE uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG yoénetmeliklerine gére medikal (rlin taleplerini yerine
getirir. Medikal trinleri klasifikasyon kriterleri direktifleri eklX'e goére (rlin
sinifl‘de siniflandirilmigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Ottobock‘un ken-
di sorumlulugunda direktif ekVIl'ye uygun olarak yapilmigtir.

13 Marka

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarininhkimlerine tabidir. Burada belirtilen tim ticari mar-
kalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilirve kendi
sahiplerinin haklarinin hikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtilme-
mesi sonucunda isimhakkinin serbest oldugu anlagiimamalidir.
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EMAuikd

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-01-24

® MeleTNOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV EYYpadO.

* [lpooé€te Tiq umodeifelq aopdAelag kal TG avapepopeves Tipodu-
Aa&elg oto apov ouvodeuTikod £yypado.

® Av katd v évap€n Aettoupyiag, tn XPrion f Tn CuvIHPNON TOL TIPO-
idvtog xpeldleote Ponbela, kabwg emiong omnv Tepimiwon ava-
TIAVTEXNG AELTOUpPYiag 1 TIEPLOTATIK®Y, ETIKOWVWVAOTE HE TOV Ka-
taockevaot) (BA. dievBuvon kataockevaot oto omioBdpulo Tou
auvodeuTikol eyypdadou).

1 Zkomég xpriong
O mueoTikdg Slakdmng 9X37 mpoopiletal amokAeloTIKA yia v e§wmpobe-
TiKA TIEPiBaAPn Twv Avw AKpwv, HE OKOTIO TOV EAEYXO TWV HUONAEKTPLKWOV
TpoBEoewv Tou Ppayiova.
O mueoTikég drakdmng 9X37 prmopei va xpnotporonBei yia tnv epi@aiin
aoBevv pe akpwnplacpo 0eglol i aplotepol dkpou Kabwg kat pe apdi-
TIAEUPO aKPWTNPLAoUS. ETutpémel Tov €AeyxX0 TOU CUOTAHATOG NAEKTPLKAG
akpag xeipag 8E38=*, Tou ovotpatog nAektpikig AaPrg 8E33=* rj Tou pn-
xaviopoo Tieplotpodric 10S17 o€ ouvdvaoud pe 1o MyoRotronic 13E205.
H epappoyn tou TueoTikol diakdmtn 9X37 oe aobeveiq emitpénetal va
ole€dyetal pévo amod texvikolg opOoTIESIKMV ELBWV.

2 Ynodei&eiq aodaleiag
Ze mepimTwon 1N TAPNONG TWV MAPAKATW UTIOSEIEEWV
aodaleiag evdExetal va onUelwOel EoPaAHEVOC XELPLONOG

i duoAsLToupyia Tov CUOTARATOG NAEKTPLIKAG AKpag Xeipag
HE Kiv3uvo TpauvpaTtiopou yia Tov acoevi.

® O TmieoTiKOG OLAKOTITNG ETUTPETIETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL PE TIPOCWPLVO
oTéNeX0G HOvo oe opBoTEDIKA EPYAOTAPLA 1] KATA TN HOVIHN TIAPAHOVA
og KévTpa amnokatdotaong.

* ‘Otav tomoBeteite T0 OLVOETIKO KAAWDLO, ATIOPEVYETE VA TO OITIAMVETE
fj va SnpLovpYEiTe KAELOTEG YWVIEG.

® Agv ETUTPETIETAL N XPHON TOU TILEOTIKOV SLAKOTITN O TEXVNTA HEAN KO-
Abpupnong.

* Evnuepwote tov acBevi yia tov 0pBo6 XELPLONO TOU TILETTIKOD SLAKOTITN
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olOpdpwva pe 1o kepdAaio 3 «YTodeielg yla Tov acbevry».

3 Ymodei&elg yla tov acOevn

e Xpnototioleite Tov TiEOTIKO BLAKAOTITN pe 1LaiTePN TIPOCOXT KAl EAEYXETE
10 TepiPAnua kat To Talvdpopikd eEaptnua Tptv amnoé kabe xprion ya
$BopEg (TL.X. paylopéva Kal OTIAOpEVA ONpeia). Z€ TIEPITITWON TIoU EXEL
TiPokANOel BAGPN otov TieoTikd diakdmn A €xel dlatapayOei n Aertoup-
yia tou, avalntiote apéowg Tov appodio TeXVIKO 0pBoTIESIKWY ELOWV.

® Amnayopeletatl n odrynon kabe eidoug oxnpATWY KABWG Kal 0 XELPLOROG
UNXAV®V PE TIPOOWPLVO OTEAEXOG KAl TILECTIKO OLAKOTITN.

® [NpooéxeTe WOlaiTEPA VA UV ELOEPYOVTAL OTEPEA CWHATIOLA 1] UYPA OToV
TILEOTIKO BLaKOTITH.

* O mueotikdg dlakdmng dev TPETeL va ekTiBeTal og viovo Katvo A okovn,
pnxavikég dovAaoelg, kpolan 1 uPpnAég Beppokpaoies.

* To Avolypa Kal n ETILOKEUN TOU TILEOTIKOU S1aKATITN Kal/f n amokataotaon
ENATTWHATIKWOV EEAPTNHATWY ETUTPETETAL VA YiveTal povo amd 1o eEouv-
alodotnpévo TuRpa Myo-Service tng Ottobock.

* KaBapiCete TAKTIKA TOV TIEOTIKO SLAKOTITN HE Tavi epPamTtiopévo oe
HaAako didAvpa oarouviol. Aev TIPETEL va EICXWPNOEL LYPAsIA OTOV
TUEOTIKO JLaKOTTN 1 OTIG eTtadEég Tou!

4 NMeplexopevo cuokevaoiag

1 Te.  TIEOTIKOG OLAKOTITNG 9X37

2 tep.  $peCatn Bida pe mhatid kepah 501S75=M2x8
2 tep.  $peCatn Bida pe mhatid kepahn 501S75=M2x5
1 tep.  odnyieg xpnong 647H71

5 Mepypadn

To TIAAKTPO XPNOLUEVEL YA TOV EAEYXO TWV TIPOOETIKWY OTOLYEIWV e Y-
dlakd ovotnpa eréyyou A yia tnv evarlayn petal pobeTikwv oToLXEiwY,
yla ta otoia o aoBevrg dev propei va dlabéaoel éva 61k Tou Huikd ofua.
O ouvduaopdg pe nhektpodia MyoBock®, pe ypappikod otoiyeio eAéyyxou
Kal otolyeio eAEyyxou 4 Pabpidwv eival emiong ePIKTOG. Z€ TIEPITITWON TIOU
0 TILEOTIKOG OLaKOTITNG €xeL ouvappoAloynBei oe TIpoowpPLVd OTEAEXOG, O
aoBeviig pmopel va ekmatdeutei 0To XelPLopd Kat TNV evailayr Aettouvpyiag
amnd v mpwTn KoAag ddon tng amnokatdotaong. Me auvtd tov tpdmo dla-
odaliCetal n opalq petdfaocn otn Xprion NG opLOTIKAG TIpdOeangG.
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6 Aertoupyia

To mARkTpo 9X37 dabétel 2 onpeia petaywyng, Ta omoia eAéyxovial To
€va petd amo 1o dMo kal aveEdptnta peta&d toug. Ze kABe onueio evep-
yotoinong avtiotolyei kat pia Aettouvpyia yia ta edeyydpeva e€aptripara
Tou Texvntol péhouc. MNa To okomd avtd, To onpeio evepyottoinong 1 Tpé-
TieL va evepyortolei iavta tn Aettoupyia ,KAeiowo xeploo®.
Meplotpédovtag Tig Bideg pibuiong oty Tiow TAevpd (gik. 1) propeite va
pubpioete Eexwplotd v Tiieon Tou amalteitat kabe dopd yla nv evepyo-
Toinon tTwv 800 onpeiwv gvepyoTtioinong.

H 6e€a pubuiotikr Bida (k. 1, Béon 1) xpnolporoteital yia t pOduLon
Tou 1ou onpeiov petaywyng. Me tnv aplotepn pubuiotik Bida (e.1, O€on
2) pubpiCetal o 20 onpeio peTaywyng.

A EIAOMOIHZH: O Bideq pubuiong mpérel va Pdmvovtal kat va

EePdwvovtal pe poooyr. Katd tnv aplotepdotpodn Teplotpodn
Twv Bdwv pubuiong PePaiwBdeite 6Tt 0 SlakdTTNG eV KAEDWVEL
KaTa tn XPnRon.

MeéCovtag to maAwvdpopuikd eEaptnua Touv dlaKkoTITn evepyoToLeiTal TO
TIPWTO onpeio (S1) kat ekmépmetal 1o orua eAéyxou A.

Méow doknong vPnAdtepng Tieong emEpxeTal To de0TEPO ONpeio peta-
ywyng (S2) kat evepyotoleital o orjpa eAéyxouv B. Tote Oa eival Aéov
aTtokAELloTIKA evepyd To onpa B.

7 ZuvappoAéynon

Kovtivete Tig Bideg Tou TiepLEXOVTAL OTN CLOKELATIA YA T CUVAPHOAGYN-
on tou dakdmTn oTo OTéEAEXOG, £€TOL WOTe To PABoGg eloaywyng oTo TEPi-
BAnua tou dakdritn va pnv unepPaivel ta 2,3 mm.
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8 X0vdeon Tov CUVAETIKOU KaAwdiou

O meoTik6g Sakomng mapadidetal Ywpiq 1o ouvdeTikd KAA®OLo
13E99=1200. To kaAwdio Oa mipémel va apayyerdei Eexwplotd. Mpwv amd
T ovvdean Mimtdvete KaAd TG emadeEg Tou ouvdeTIKoL kKaAwdiov pe AddL at-
Aévng 633F11. To AddL oteyavotolel Kal TIPOOTATEVEL TIG CUVOEDELG TWV
Buopdtwv amo v vypaoia.

9 Texvika otoixeia
Awdpkela (wnig TiieoTikol Slakomtn 5 €1n

10 améppin

Autd 1a ipoidvTa Sev TIPETIEL va ATIoPPITITOVTIAL OTIOUdNTIOTE
oE XWPOUG YEVIKAG GUAAOYNG OIKIaK®WY amopplppdtwy. ‘Otav
dev Tnpouvtal oL avtioToLyol eBvikoi kavoviopoi, n anoppidn
UTIOpEL va €XeL DUOHEVELQ ETITITWOELG OTO TIEPLBANOV Kal TNV
EE yycia. AdBete uIOYN oag TiG LTTodeiEelg Tou appodiou Bvikol
dopéa oxeTikd pe TIG Oladikaoieg eMOTPOdNG KAl CUAOYNAG.

11 Euovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kahoopevn oto e€fig kataokeva-
oTNG, avalappavet evbivn, epodoov Tnpolvtal oL Tipokaboplopéveg vTtodei-
Eelq katepyaoiag kal eneEepyaociag, oL 0dnyieg ppoviidag kat ta daoth-
pata ouvvtpnong Tou Tpoidvtog. O KATaoKEVAOTAG ETIONHAIVEL PNTWG OTL
TO OUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL LOVO e EYKEKPLUEVOUG
amo Tov idlo ouvdvaopoulg eEaptnudtwy (BA. odnyieg xprong kat kata-
Aoyoug). O kataokevaotng dev avaiappavel kapia evdovn ya (npieg, ot
otoieg TipokaAolvtatl arnd cuvduaopd eEApPTNUATWY 1| XPoN TIou dev €XOLV
eykplOel armod Tov idio.

To dvorypa kat n eTiiokevr auTol Tou TIPOIOVTOG eTiTpEMETAL POVo o€ eEOL-
o1odoTNpéVO TEXVIKO TIpoowTikd Tng Ottobock.

12 Zvupépdwon CE

To mpoidv TAnpoi tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia atpikd mpo-
idvta. Baoel Twv KpLtnpiwv KaTnyopLoToinong yla LaTpika Tpoiovta o0p-
dwva pe 1o Mapaptnua IX g dvw Odnyiag to Tpoidv taivopndnke otnv
katnyopia |. H dnAwon ocuppdpdwong ouvtaydnke yia avtd to Adyo amnod
v Ottobock pe amokAeloTiki tng evbuvn cvpdwva pe to Mapdaptnua VII
g avw Odnyiag.
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13 Eprmopikd ofipata

‘O)eg oL ovopaoieg Tou avap€povtal 0To ECWTEPLKO TOU TIAPOVTOG OL-
voOEeUTIKOU £YYPAdOUUTIOKELVTAL XWPIG TIEPLOPLONOUG OTIG Slatdelg tng
€KAOTOTE LOYVOUOAG Vopobeaoiag Tepi onuATWY Kal oTa dKal®pata Tou
ekdoTote katoyou. Ola Ta orjparta, oL ERTIOPIKEG OVOHATIEG ) OL ETALPLKEG
eMwvupieg Tou avapépovtal edw evdéxetal va arnoteloly katatebévia
EUTIOPLKA OAUATA KAl EUTITITOVV OTA SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
2e TIEPITITWON arouciag PNTAG ETIOARAVONG YlA TA CARATA TIOU XPNOLHo-
ToloUvTal OTO TIAPOV GLVODEUTIKO Eyypado dev TekpaipeTal OTL €éva oRpa
OV EUTUTITEL OE JIKALWHATA TPITWV HEPWV.
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