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Deutsch

1 Aktualitat der Gebrauchsanweisung

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-01-22
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

2 Produktbeschreibung

2.1 Beschreibung

Der Wippschalter 9X25 eignet sich zum Einbau am Defintivschaft. Der
Wippschalter 9X25 ist fir Patienten geeignet, die kein geeignetes Muskelsi-
gnal zur Steuerung von myoelektrischen Prothesen erzeugen kénnen, je-
doch den hohen Rehabilitationswert dieser Prothesen nutzen wollen.

Wird der Wippschalter am Interimsschaft montiert, kann der Patient die
Steuerung bzw. das Umschalten bereits in der ersten Phase der Rehabilitati-
on trainieren. Ein nahtloser Ubergang zum Gebrauch der Definitivprothese
wird dadurch gewahrleistet.

Der Wippschalter dient zum Ansteuern von Prothesenkomponenten mit digi-
taler Steuerung und zur Umschaltung zwischen Prothesenkomponenten. Ei-
ne Kombination mit MYOBOCK-Elektroden, Linear-Steuerungselement und
4-Stufen-Steuerungselement ist moglich.

2.2 Funktion

‘ ! Der Wippschalter verfigt Gber 2 Schaltpunkte,

. SR die unabhéngig voneinander anzusteuern sind.

= - 9, Jedem Schaltpunkt ist eine Funktion der anzu-
steuernden Prothesenkomponente zugeordnet.

Durch Druck auf eine Seite der Schalterwippe wird Schaltpunkt S1 erreicht
und das Steuersignal A aktiviert. Steuersignal A ist aktiv.

Durch Druck auf die andere Seite der Schalterwippe wird Schaltpunkt S2
erreicht und das Steuersignal B aktiviert. Nun ist ausschlieBlich Steuersignal
B aktiv.
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3 Verwendung

3.1 Indikation

Der Wippschalter 9X25 ist ausschlieBlich fir exoprothetische Versorgun-
gen der oberen Extremitét zur Steuerung von myoelektrischen Armprothesen
einzusetzen.

3.2 Anwendung
Der Wippschalter 9X25 kann zur Versorgung von rechts- oder linksseitig
oder auch doppelseitig amputierten Patienten verwendet werden.

3.3 Einsatzbedingungen
Der Wippschalter 9X25 kann fir den Innen- und AuBenbereich eingesetzt
werden.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Wippschalter 9X25 darf nur vom
Orthopadie-Techniker vorgenommen werden.

4 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu einer
Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Wippschalters 9X25 und einem daraus
resultierenden Verletzungsrisiko fur den Patienten fuhren.

5 Allgemeine- und patientenspezifische
Sicherheitshinweise

5.1 Alilgemeine Sicherheitshinweise

* Kontrollieren Sie regelméBig das Gehause des Wippschalters auf Be-
schadigungen.

* Der Wippschalter darf mit Interimsschaft nur im orthopadischen Werk-
stattenbereich oder beim stationdren Aufenthalt in einem Rehabilitations-
zentrum eingesetzt werden.

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

* Der Wippschalter darf nicht fir Badeprothesen verwendet werden.

* Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des
Wippschalters It. Kapitel ,Patientenspezifische Sicherheitshinweise".
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5.2 Patientenspezifische Sicherheitshinweise

Behandeln Sie den Wippschalter sorgféltig und kontrollieren Sie das
Gehéuse und die Wippe vor jedem Einsatz auf Beschadigungen (z.B.
Riss- und Bruchstellen). Sollte der Wippschalter beschadigt oder die
Funktion gestért sein, suchen Sie umgehend ihren Orthopadie-Techni-
ker auf.

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

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

Der Wippschalter sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen
mechanischen Vibrationen oder StéBen und keiner groBen Hitze ausge-
setzt werden.

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

Reinigen Sie den Wippschalter regelméaBig mit einem leicht mit Seifenlé-
sung befeuchteten Tuch. Es darf keine Feuchtigkeit in den Wippschalter
oder in die Kontakte eindringen!

6 Lieferung

6.1 Lieferumfang

1St Wippschalter 9X25

2 St. Linsenschraube 501S46=M2x8
2 St. Linsenschraube 501S46=M2x5
1St Gebrauchsanweisung 647G402

7 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

7.1 Anstecken des Anschlusskabels

Der Wippschalter wird ohne Anschlusskabel geliefert. Dieses muss separat
bestellt werden. Geeignet sind die Anschlusskabel 13E50=* 13E97=*,
13E98=1200 und 13E99=1200. Vor dem Anstecken die Kontakte des An-
schlusskabels ausreichend mit Silikonfett 633F11 einfetten. Das Fett dichtet
die Steckverbindung gegeniiber SchweiB und Feuchtigkeit ab.

4 | Ottobock



8 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen |hres Landes entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswir-
ken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land zustandigen
Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 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 einge-
halten werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses
Produkt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (sie-
he Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fir 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 Ottobock
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Kilassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnun-
gen unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils giltigen
Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentlimer.

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

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Begleitdoku-
ment verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine Be-
zeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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English
1 Timeliness of the Instructions for Use

INFORMATION
Date of the last update: 2013-01-22
» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.

2 Product Description

2.1 Description

The 9X25 Rocker Switch is suitable for incorporation in the definitive socket.
The 9X25 Rocker Switch is suitable for patients who cannot generate
enough muscle signal to control a myoelectric prosthesis but who want to
take advantage of the high rehabilitation value of myoelectric prostheses.
Should the rocker switch be mounted in the provisional socket, the patient
can practise the control or switching as early as the first stage of the rehabil-
itation. This will ensure a smooth transition to the use of the definitive pros-
thesis.

The rocker switch is used to control the prosthetic components with digital
control and to switch between the prosthetic components. It can be used in
combination with MYOBOCK electrodes, linear transducer and 4-step trans-
ducer.

2.2 Function

' ! The rocker switch features 2 control points that
R i are independently controlled. A function for con-
= - trol of the prosthetic components is assigned to
each control point.

By pressing one side of the switch rocker, the switch will reach control point
S1 and activate the control signal A. Control signal A is active.

By pressing the other side of the switch rocker, the switch will reach control
point S2 and activate the control signal B. Now the control switch B is solely
active.

Be
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3 Application

3.1 Indication
The 9X25 Rocker Switch is to be used solely in exoprosthetic fittings of the
upper limbs for myoelectric control of arm prostheses.

3.2 Application
The 9X25 Rocker Switch is suitable for both right or left arm amputees as
well as bilateral amputees.

3.3 Conditions of Use
The 9X25 Rocker Switch is suitable for indoor and outdoor use.

3.4 Qualification
The fitting of patients with the 9X25 Rocker Switch may only be carried out
by a prosthetist.

4 Safety Instructions

Failure to follow the safety instructions given below can lead to faulty control
or malfunction of the 9X25 Rocker Switch and result in a risk of injury for the
patient.

5 General/Patient-Specific Safety Instructions

5.1 General Safety Instructions

*  Check the rocker switch housing regularly for damage.

*  When mounted into a provisional socket, the rocker switch may only be
worn by an amputee within an orthopaedic workshop or as an inpatient
in a rehabilitation facility.

*  When installing the connection cable, make sure there are no tight
angles or kinks.

* The rocker switch may not be used for bathing prostheses.

* Instruct the patient in the proper handling of the rocker switch according
to the section "Patient-Specific Safety Instructions".

5.2 Patient-Specific Safety Instructions

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

* Driving a vehicle of any kind or operating machinery is strictly prohibited
while wearing a provisional socket fitted with a rocker switch.

* Do not allow debris or liquids to get into the rocker switch.
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* The rocker switch should not be subjected to intense smoke, dust,
mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

* The rocker switch and any damaged components may only be opened or
repaired by certified Ottobock Myo-Service technicians.

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

6 Delivery

6.1 Scope of Delivery

1 pc. 9X25 Rocker Switch

2 pc. 501S46=M2x8 Oval head screw
2 pc. 501S546=M2x5 Oval head screw
1 pc. 647G402 Instructions for Use

7 Preparation for Use

7.1 Connecting the Connection Cable

The rocker switch is delivered without connecting cable. It must be ordered
separately. Appropriate cables are 13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 and
13E99=1200 Connecting Cables. Abundantly apply 633F11 Silicone Grease
before connecting the contacts of the connecting cable. The grease will pro-
tect the connectors from sweat and humidity.

8 Disposal

This product must not be disposed of with regular domestic waste.
Disposal that is not in accordance with the regulations of your country
may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return and collection processes.

9 Legal Information

9.1 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 manu-
facturer explicitly states that this device may only be used in combination
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with components that were authorised by the manufacturer (see instructions
for use and catalogues). The manufacturer does not assume liability for dam-
age caused by component combinations which it did not authorise. The
device may only be opened and repaired by authorised Ottobock techni-
cians.

9.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according 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.

9.3 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provi-
sions of the respective applicable 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

1 Caractere actuel des instructions d'utilisation

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2013-01-22
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

» Respectez les consignes de sécurité.

2 Description du produit

2.1 Description

L'interrupteur a bascule 9X25 est congu pour étre monté sur I'emboiture dé-
finitive. L'interrupteur a bascule 9X25 est congu pour des patients qui ne
parviennent pas a produire un signal musculaire leur permettant de com-
mander les prothéses myoélectriques, mais qui veulent pourtant profiter du
potentiel élevé de rééducation que présentent ces prothéses.
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Si l'interrupteur a bascule est monté sur I'emboiture temporaire, le patient
peut s’entrainer a utiliser la commande ou la commutation dés la premiere
étape de la rééducation. Ce qui garantit une transition directe avec la pro-
thése définitive.

L'interrupteur a bascule sert a commander les composants d’'une prothése a
commande numérique ou & commuter entre les composants d'une prothese.
Il est possible d'associer a I'interrupteur des électrodes MYOBOCK, un élé-
ment de commande linéaire et un élément de commande a 4 niveaux.

2.2 Fonction

‘ ! L'interrupteur a bascule dispose de 2 points de

. S commutation pouvant étre commandés indépen-
o= ¢, damment I'un de I'autre. Chaque point de com-
mutation commande le fonctionnement de I'un

des composants de la prothese.

Appuyer sur I'un des c6tés de I'interrupteur a bascule permet d’atteindre le
point de commutation S1 et d'activer le signal de commande A. Le signal de
commande A est activé.

Appuyer sur l'autre cété de I'interrupteur a bascule permet d'atteindre le
point de commutation S2 et d'activer le signal de commande B. Seul le si-
gnal de commande B est alors actif.

3 Utilisation

3.1 Indication

L'interrupteur a bascule 9X25 est destiné exclusivement a une utilisation
dans des d’appareillages exoprothétiques des membres supérieurs et a
commander les prothéses de bras myoélectriques.

3.2 Utilisation
L'interrupteur a bascule 9X25 peut étre utilisé pour I'appareillage des pa-
tients amputés du cété droit, gauche ou des deux cotés.

3.3 Conditions d’utilisation
L'interrupteur a bascule 9X25 peut s'utiliser a I'intérieur comme a I'extérieur.

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec un
interrupteur a bascule 9X25.
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4 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut entrainer une er-
reur de commande ou un dysfonctionnement de I'interrupteur a bascule
9X25 et présenter, par conséquent, un risque de blessure pour le patient.

5 Consignes de sécurité générales et relatives au patient

5.1 Consignes générales de sécurité

Controlez régulierement que le boitier de I'interrupteur a bascule n'est
pas endommagé.

Le montage de l'interrupteur a bascule sur une emboiture temporaire ne
peut étre réalisé que dans les locaux d'un atelier d’'orthopédie ou pen-
dant un séjour dans un centre de rééducation.

Lors de la pose du cable de raccordement, évitez de le couder et veillez
a ce qu'il ne forme pas de petites boucles.

L'interrupteur a bascule ne doit pas étre utilisé sur des prothéses de
bain.

Expliquez au patient comment manipuler correctement |'interrupteur a
bascule conformément au chapitre « Consignes de sécurité relatives au
patient ».

5.2 Consignes de sécurité relatives au patient

Manipulez I'interrupteur & bascule avec soin et contrélez avant chaque
utilisation que le boitier et la bascule ne sont pas endommagés (par ex.
qu'ils ne sont ni fissurés ni cassés). En cas de détérioration ou de dys-
fonctionnement de I'interrupteur a bascule, contactez immédiatement
votre orthoprothésiste.

Il est interdit de conduire un véhicule et de manceuvrer des machines
avec une emboiture temporaire et un interrupteur a bascule.

Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pé-
nétrer dans l'interrupteur a bascule.

L'interrupteur a bascule ne doit jamais étre exposé a une fumée ou des
poussiéres excessives, ni a des vibrations mécaniques, a des chocs ou a
une forte chaleur.

Seul le SAV Myo agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer
I'interrupteur a bascule ou a remettre en état des composants endomma-
gés.

Nettoyez régulierement I'interrupteur a bascule avec un chiffon légere-
ment imbibé d'une solution savonneuse. Aucun liquide ne doit
s'introduire a I'intérieur de I'interrupteur a bascule ni des contacts !
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6 Livraison

6.1 Contenu de la livraison

1 piece Interrupteur a bascule 9X25

2 piéces Vis a téte cylindrique bombée 501S46=M2x8
2 pieces  Vis atéte cylindrique bombée 501S46=M2x5
1 piéce Instructions d'utilisation 647G402

7 Montage

7.1 Branchement du cable de raccordement

L'interrupteur a bascule est livré sans cable de raccordement. Celui-ci doit
étre commandé séparément. Les cables de raccordement adéquats sont les
suivants : 13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 et 13E99=1200. Avant de bran-
cher le cable de raccordement, enduisez les contacts avec une quantité suf-
fisante de graisse de silicone 633F11. La graisse protége la fiche de raccor-
dement contre la sueur et I'humidité.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

La responsabilité de la société Otto Bock HealthCare Products GmbH, ci-
aprés dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes de
traitement, d’usinage et d'entretien ainsi que les intervalles de maintenance
du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit
doit étre uniquement utilisé avec des associations de piéces autorisées par
le fabricant (voir instructions d'utilisation et catalogues). Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant de [I'utilisation
d’associations de pieces et d'usages non autorisés par le fabricant. Seul le
personnel spécialisé et agréé par Ottobock est autorisé & ouvrir et a réparer
ce produit.
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9.2 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 critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres 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 a I'an-
nexe VIl de la directive.

9.3 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.

Italiano

1 Informazioni attuali sulle istruzioni per I'uso

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-01-22
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Descrizione

L'interruttore basculante 9X25 é indicato per l'installazione sull'invasatura
definitiva. L'interruttore basculante 9X25 ¢ indicato per pazienti che non so-
no in grado di produrre un segnale muscolare sufficiente per il controllo di
una protesi mioelettrica, ma che desiderano tuttavia sfruttare I'elevato valore
riabilitativo di queste protesi.

Il montaggio dell'interruttore basculante sull’invasatura provvisoria consente
al paziente di esercitare i comandi e la commutazione, gia durante la prima
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fase della riabilitazione. Cio consente di passare senza difficolta all'utilizzo
della protesi definitiva.

L'interruttore basculante serve al comando di componenti protesici a con-
trollo digitale e alla commutazione tra componenti protesici. E possibile una
combinazione con elettrodi MYOBOCK, trasduttore lineare e trasduttore li-
neare a 4 livelli.

2.2 Funzione
L'interruttore basculante dispone di 2 punti di

S commutazione controllabili uno indipendentemen-
o= 2, te dall'altro. Ad ogni punto di commutazione ¢ as-
segnata una funzione di controllo di un compo-

nente protesico.

Tramite pressione su un lato del bilanciere di commutazione viene raggiunto
il punto di commutazione S1 e attivato il segnale di controllo A. Il segnale di
controllo A ¢ attivo.

Tramite pressione sull'altro lato del bilanciere di commutazione viene rag-
giunto il punto di commutazione S2 e attivato il segnale di controllo B. Ora &
attivo esclusivamente il segnale di controllo B.

3 Utilizzo

3.1 Indicazione

L'interruttore basculante 9X25 & indicato esclusivamente per protesi eso-
schelettriche di arto superiore e per il controllo di protesi di braccio mioelet-
triche.

3.2 Applicazione
L'interruttore basculante 9X25 & indicato per una protesizzazione di arto su-
periore destro o sinistro o bilaterale.

3.3 Condizioni d’impiego
L'interruttore basculante 9X25 puo essere utilizzato in luoghi aperti e chiusi.

3.4 Qualifica
Il trattamento di un paziente con protesi dotata di interruttore basculante
9X25 deve essere effettuato esclusivamente da un tecnico ortopedico.
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4 Indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza puo cau-
sare comandi o funzionamenti errati dell'interruttore basculante 9X25 e, di
conseguenza, comportare rischi per I'incolumita del paziente.

5 Indicazioni generali e per la sicurezza del paziente

5.1 Indicazioni generali per la sicurezza

Controllare regolarmente che |'alloggiamento dell'interruttore basculan-
te non sia danneggiato.

L'interruttore basculante va utilizzato in invasature di prova esclusiva-
mente in officine ortopediche o in centri per la riabilitazione.

Nello stendere il cavo di collegamento, evitare piegature ad angolo acuto
e curvature strette.

Non é consentito utilizzare |'interruttore basculante per protesi da ba-
gno.

Istruire il paziente sul corretto utilizzo dell'interruttore basculante in base
a quanto descritto al capitolo "Indicazioni per la sicurezza del paziente".

5.2 Indicazioni per la sicurezza del paziente

Maneggiare l'interruttore basculante con cura ed assicurarsi che
I'alloggiamento e I'interruttore non presentino danneggiamenti (ad es.
che non ci siano rotture o crepe). Nel caso si riscontrasse un danneg-
giamento o un malfunzionamento dell'interruttore basculante, rivolgersi
immediatamente al tecnico ortopedico.

Durante I'utilizzo di un’invasatura di prova e dell'interruttore basculante
€ proibita la guida di autoveicoli o I'uso di qualsiasi tipo di macchinario.
Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno dell'in-
terruttore basculante.

Non esporre |'interruttore basculante a fumo intenso, polvere, vibrazioni
meccaniche o urti, e nemmeno a fonti di forte calore.

L'apertura e la riparazione dell'interruttore basculante o la riparazione di
componenti danneggiati possono essere effettuate solamente da un cen-
tro di assistenza Myo-Service Ottobock certificato.

Pulire regolarmente |'interruttore basculante con un panno leggermente
inumidito con una soluzione detergente. Evitare infiltrazioni di umidita
nell'interruttore basculante o nei contatti!
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6 Fornitura

6.1 Fornitura

1 Interruttore basculante 9X25
2 Viti a testa cilindrica 501S46=M2x8
2 Viti a testa cilindrica 501S46=M2x5
1 Istruzioni per I'uso 647G402

7 Preparazione all'uso

7.1 Inserimento del cavo di collegamento

L'interruttore basculante viene fornito senza cavo di collegamento che deve
essere ordinato separatamente. Sono indicati i cavi di collegamento
13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 e 13E99=1200. Prima di inserire il cavo di
collegamento, ingrassare i contatti con sufficiente grasso al silicone 633F11.
Il grasso protegge i connettori da sudore e umidita.

8 Smaltimento

Questo prodotto non pud essere smaltito con i normali rifiuti domesti-
E\/ ci. Uno smaltimento non conforme alle norme del proprio Paese pu6
avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzio-
ni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla rac-
colta.

9 Note legali

9.1 Responsabilita
Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata ‘“il
Produttore”, concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui vengano
osservate le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle ope-
razioni e sugli intervalli di manutenzione del prodotto. |l produttore invita
espressamente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente con combi-
nazioni di elementi approvate dal produttore (vedere istruzioni per I'uso e ca-
taloghi). Il produttore non & responsabile in caso di danni causati da compo-
nenti e applicazioni non approvati dal produttore. L'apertura e la riparazione
del presente prodotto devono essere effettuate esclusivamente da personale
qualificato Ottobock autorizzato.
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9.2 Conformita CE

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

9.3 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 do-
cumento d'accompagnamento, non significa che un marchio non sia coperto
da diritti di terzi.

Espafiol

1 Actualidad de las instrucciones de uso

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacion: 2013-01-22
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

2 Descripcion del producto

2.1 Descripcion

El interruptor basculante 9X25 puede montarse en el encaje definitivo. El in-
terruptor basculante 9X25 esta indicado para pacientes que no puedan ge-
nerar ninguna sefal muscular apropiada para el control de prétesis mioeléc-
tricas y que, sin embargo, quieran aprovechar el elevado valor rehabilitador
de estas prétesis.

Si se monta el interruptor basculante en un encaje provisional, el paciente
puede practicar el control y la conmutacion ya en la primera fase de la reha-
bilitaciéon. De esta manera se garantiza una transicion sin problemas para la
utilizacion de la protesis definitiva.
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El interruptor basculante sirve para manejar los componentes protésicos
con control digital y para conmutar entre los componentes protésicos. Es
posible combinarlo con los electrodos MYOBOCK, el elemento de control
lineal y el elemento de control de 4 niveles.

2.2 Funcién

l ! El interruptor basculante dispone de 2 puntos de

. S conmutacion que se activan independientemente

= - 2, el uno del otro. A cada punto de conmutacién le
corresponde una funcién de los componentes

protésicos que han de manejarse.

Presionando un lado de la tecla basculante de conmutacién se alcanza el
punto de conmutacién S1y se activa la sefal de control A. La sefial de con-
trol A esta activada.

Presionando el otro lado de la tecla basculante de conmutacion se alcanza
el punto de conmutacion S2 y se activa la sefal de control B. Ahora sdlo es-
ta activa la sefal de control B.

3 Uso

3.1 Indicacion

El interruptor basculante 9X25 ha de emplearse exclusivamente para la
exoprotetizacién de la extremidad superior para controlar prétesis de brazo
mioeléctricas.

3.2 Aplicacion

El interruptor basculante 9X25 puede usarse para la protetizacion de pa-
cientes con amputacion del lado derecho, del lado izquierdo y también con
amputacion bilateral.

3.3 Condiciones de aplicacion
El interruptor basculante 9X25 puede utilizarse en interiores y exteriores.

3.4 Cualificacion
La protetizacién de un paciente con el interruptor basculante 9X25 sélo pue-
de ser realizada por técnicos ortopédicos.

4 Advertencias de seguridad

Si no se respetan las siguientes advertencias de seguridad, pueden produ-
cirse fallos en el control o el funcionamiento del interruptor basculante 9X25,
con el consiguiente riesgo de lesion para el paciente.

18 | Ottobock



5 Advertencias de seguridad generales y especificas para
el paciente

5.1 Advertencias generales de seguridad

Controle regularmente que la carcasa del interruptor basculante no pre-
sente dafios.

El interruptor basculante puede emplearse con un encaje provisional
Unicamente en el area de talleres ortopédicos o en estancias clinicas en
un centro de rehabilitacion.

Evite la formacién de pliegues o pequefos bucles al colocar el cable de
conexion.

El interruptor basculante no debe utilizarse en prétesis de bafo.

Instruya al paciente en el manejo correcto del interruptor basculante se-
gun lo descrito en el capitulo "Advertencias de seguridad especificas
para el paciente".

5.2 Advertencias de seguridad especificas para el paciente

Trate con cuidado el interruptor basculante y revise antes de cada uso
que la carcasa y la tecla basculante no presenten dafos (p. €j., grietas o
roturas). En caso de que el interruptor basculante esté dafiado o no fun-
cione, pongase inmediatamente en contacto con su técnico ortopédico.
Esta prohibido el manejo de cualquier clase de vehiculo o maquina con
un encaje provisional y el interruptor basculante.

Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el interruptor
basculante.

El interruptor basculante no debe exponerse ni a una gran cantidad de
humo o polvo, ni a un calor excesivo, ni someterse a vibraciones mecani-
cas o golpes.

Sélo el servicio técnico mioeléctrico certificado de Ottobock puede abrir
y reparar el interruptor basculante o arreglar los componentes dafiados.
Limpie regularmente el interruptor basculante con un pafo ligeramente
humedecido con una solucién jabonosa. jNo debe penetrar humedad en
el interruptor basculante ni en los contactos!

6 Suministro

6.1 Componentes incluidos en el suministro

1 ud. Interruptor basculante 9X25
2 uds. Tornillo alomado 501546=M2x8
2 uds. Tornillo alomado 501S46=M2x5
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1 ud. Instrucciones de uso 647G402

7 Preparacion para el uso

7.1 Conexion del cable de conexién

El interruptor basculante se suministra sin cable de conexién. El cable debe
pedirse por separado. Son compatibles los cables de conexiéon 13E50=%,
13E97=*, 13E98=1200 y 13E99=1200. Antes de conectarlo, engrase los
contactos del cable de conexion con suficiente grasa de silicona 633F11. La
grasa impermeabiliza la conexién de enchufe protegiéndola de la humedad y
del sudor.

8 Eliminacion

ﬁ No tire bajo ningln concepto este producto al cubo de la basura con-
vencional. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las dis-
posiciones legales de su pais en referencia a este ambito puede re-
sultar nocivo para el medio ambiente y la salud. Por eso le rogamos

que respete las indicaciones de la autoridad competente en su pais
en materia de recogida selectiva de desechos.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante,
asumira la garantia sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones
de preparacién y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los in-
tervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente
de que este producto sélo puede emplearse combinado con componentes
autorizados por el fabricante (véanse las instrucciones de uso y los catalo-
gos). El fabricante no se responsabiliza de los dafios producidos por combi-
naciones de componentes o aplicaciones que no cuenten con el visto bueno
del fabricante. Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente
por personal especializado y autorizado de Ottobock.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos sa-
nitarios segln el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Ottobock bajo
su propia responsabilidad segln el anexo VII de la directiva.
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9.3 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estan so-
metidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspon-
dientes.

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

Portugués

1 Versao atual do manual de utilizacao

INFORMACAO
Data da Ultima atualizagdo: 2013-01-22
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.

» Observe os avisos de seguranca.

2 Descricao do produto

2.1 Descricao

O interruptor basculante 9X25 é adequado para a instalagdo no encaixe de-
finitivo. O interruptor basculante 9X25 é apropriado para pacientes que ndo
podem gerar um sinal muscular adequado para o controle de préteses mioe-
létricas, no entanto, querem aproveitar o alto grau de reabilitagdo destas
préteses.

Se o interruptor basculante € montado no encaixe provisério, o paciente po-
de treinar o controle ou a mudanga ja na primeira fase de reabilitagdo. Deste
modo é assegurada uma transi¢do suave para a utilizagdo da prétese defini-
tiva.

O interruptor basculante é usado para controlar componentes protéticos
com controle digital e para a comutagao entre componentes protéticos. Uma
combinagdo com eletrodos MYOBOCK, elemento de controle linear e ele-
mento de controle de 4 estagios é possivel.
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2.2 Funcionamento

l ‘ O interruptor basculante tem 2 pontos de comuta-

" S ¢ao, que sdo acionados de forma independente
= 2, um do outro. Para cada ponto de comutagéao é
atribuida uma funcéo do componente protético a

ser controlado.

Através da aplicacé@o de pressao a um lado do interruptor basculante, o pon-
to de comutagé@o S1 é alcangado e o sinal de controle A ativado. O sinal de
controle A est ativo.

Através da aplicagdo de pressdo no outro lado do interruptor basculante, o
ponto de comutagdo S2 é alcangado e o sinal de controle B ativado. Agora
apenas o sinal de controle B esta ativo.

3 Uso

3.1 Indicacao

O interruptor basculante 9X25 destina-se exclusivamente a protetizacao
exoesquelética da extremidade superior e para controlar o uso de préteses
mioelétricas de braco.

3.2 Aplicacao
O interruptor basculante 9X25 pode ser usado para a protetizagdo de paci-
entes amputados do lado direito, esquerdo ou também de ambos os lados.

3.3 Condic¢oes de uso
O interruptor basculante 9X25 pode ser usado na parte interior e exterior.

3.4 Qualificacao
A protetizacdo de um paciente com o interruptor basculante 9X25 deve ser
realizada apenas por técnicos ortopédicos.

4 Indicacoes de seguranca

A nao observancia das indicagdes de seguranga seguintes pode resultar em
falhas de controle ou de funcionamento do interruptor basculante 9X25 e em
riscos de ferimentos delas resultantes para o paciente.
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5 Indicacoes de seguranca gerais e especificas do
paciente

5.1 Indicacoes gerais de seguranca

Verificar regularmente se ha danos na carcaga do interruptor basculan-
te.

O interruptor basculante deve ser utilizado com o encaixe provisério
apenas na area de oficina ortopédica ou em caso de internamento num
centro de reabilitacao.

Na colocagao do cabo de conexdo, evite pontos de dobra e raios reduzi-
dos.

O interruptor basculante ndo pode ser usado em préteses de banho.
Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do interruptor basculante
segundo o capitulo "Indicagdes de segurancga especificas do paciente”.

5.2 Indicacoes de seguranca especificas do paciente

Tratar o interruptor basculante com cuidado e, antes de cada utilizagéo,
verificar se ha danos (p. ex. rachaduras e partes quebradas) na carcaca
e na bascula. Se o interruptor basculante estiver danificado ou a fungéo
estiver com distibios, consulte imediatamente seu técnico ortopédico.

A conducao de todos os tipos de veiculos e a operagdo de maquinas
com o encaixe provisorio e o interruptor basculante sao proibidas.
Certifique-se de que néo haja penetragdo de particulas sélidas nem de
liquidos no interruptor basculante.

O interruptor basculante ndo deve ser exposto a fumaca ou poeira inten-
sas, vibragbes mecanicas ou choques, nem calor excessivo.

A abertura e o reparo do interruptor basculante, bem como a manuten-
¢ao corretiva de componentes danificados s6 podem ser realizados pelo
Myo-Service certificado da Ottobock.

Limpe o interruptor basculante regularmente com um pano levemente
umedecido com solug@o de sabdo. Nao permita que qualquer umidade
penetre no interruptor basculante ou nos contatos!

6 Fornecimento

6.1 Material fornecido

1 unid. Interruptor basculante 9X25

2 unid. Parafuso de cabeca lentilha 501S46=M2x8
2 unid. Parafuso de cabeca lentilha 501S46=M2x5
1 unid. Manual de utilizagdo 647G402

Ottobock | 23



7 Estabelecimento da operacionalidade

7.1 Colocacao do cabo de conexao

O interruptor basculante é entregue sem cabo de conexdo. Este deve ser
encomendado em separado. Os cabos de conexdo adequados sado
13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 e 13E99=1200. Antes de conectar, passar
graxa de silicone 633F11 suficientemente nos contatos do cabo de conexao.
Esta graxa de silicone veda as unides de encaixe contra o suor e a umidade.

8 Eliminacao
Este produto ndo deve ser eliminado no lixo doméstico indiferencia-
do. Um descarte contrario as respectivas disposi¢cdes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as
indicagdes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de
devolugdo e coleta.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

A Otto Bock HealthCare Products GmbH, doravante denominada fabrican-
te, responsabiliza-se apenas no caso de cumprimento das indicacoes pré-
determinadas de adaptacdo e processamento do produto, das instrugdes
relativas aos cuidados bem como dos intervalos da manutengao do produto.
O fabricante declara explicitamente que este produto deve ser utilizado ape-
nas nas combinagGes de componentes por ele autorizadas (consultar os ma-
nuais de instrucdes e catalogos). O fabricante ndo se responsabiliza por da-
nos resultantes da utilizagdo de combinagdes de componentes ou de aplica-
¢des por ele ndo autorizadas. A abertura e o reparo deste produto sé podem
ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93/42/ CEE para dispositi-
vos médicos. Em fungdo dos critérios de classificacdo para dispositivos mé-
dicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como per-
tencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VI
da Diretiva.

9.3 Marcas comerciais
Todas as designagées mencionadas no presente documento anexo estdo
sujeitas de forma irrestrita as determinacdes do respectivo direito de marcas
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e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietérios.
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.

Nederlands

1 Actualiteit van de gebruiksaanwijzing

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-01-22
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

2 Productbeschrijving

2.1 Omschrijving

De wipschakelaar 9X25 is geschikt voor montage aan de definitieve koker.
De wipschakelaar 9X25 is geschikt voor patiénten die geen spiersignaal
kunnen genereren dat geschikt is om myo-elektrische prothesen aan te stu-
ren, maar desondanks gebruik willen maken van de grote waarde van derge-
lijke prothesen voor de revalidatie.

Wanneer de wipschakelaar wordt gemonteerd in een voorlopige koker, kan
de patiént het besturen en omschakelen al in de eerste revalidatiefase trai-
nen. Hierdoor is een naadloze overgang naar het gebruik van de definitieve
prothese gewaarborgd.

De wipschakelaar is bedoeld voor het aansturen van prothesecomponenten
met een digitale besturing en voor het omschakelen tussen prothesecompo-
nenten. Een combinatie met MYOBOCK-elektroden, een lineaire transducer
en een 4-traps-transducer is mogelijk.
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2.2 Functie

l ‘ De wipschakelaar heeft 2 schakelpunten, die
" S onafhankelijk van elkaar te besturen zijn. Aan elk
= - 2, van beide schakelpunten is een functie van de
aan te sturen prothesecomponent toegewezen.
Wanneer er aan de ene kant op de kanteltoets wordt gedrukt, wordt scha-
kelpunt S1 bereikt en stuursignaal A geactiveerd. Stuursignaal A is actief.
Wanneer er aan de andere kant op de kanteltoets wordt gedrukt, wordt

schakelpunt S2 bereikt en stuursignaal B geactiveerd. Nu is uitsluitend
stuursignaal B actief.

3 Gebruik

3.1 Indicatie

De wipschakelaar 9X25 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
uitwendige prothesen van de bovenste ledematen en is uitsluitend bedoeld
voor het aansturen van myo-elektrische armprothesen.

3.2 Gebruik
De wipschakelaar 9X25 kan zowel worden gebruikt voor rechtszijdig of links-
zijdig geamputeerden als voor tweezijdig geamputeerde patiénten.

3.3 Gebruiksvoorwaarden
De wipschakelaar 9X25 kan zowel binnenshuis als buitenshuis worden
gebruikt.

3.4 Kwalificatie
De wipschakelaar 9X25 mag alleen bij patiénten worden gemonteerd door
een orthopedisch instrumentmaker.

4 Veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden
genomen, kan dat tot gevolg hebben dat de wipschakelaar 9X25 verkeerd
wordt aangestuurd of dat er storingen in de werking van de schakelaar
optreden, waardoor de patiént het risico loopt gewond te raken.

26 | Ottobock



5 Algemene en patiéntspeficieke veiligheidsvoorschriften

5.1

5.2

Algemene veiligheidsvoorschriften

Controleer de behuizing van de wipschakelaar regelmatig op beschadi-
gingen.

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

Zorg er bij het leggen van de aansluitkabel voor dat er geen sterke knik-
ken in de kabel komen en dat deze geen te scherpe hoeken maakt.

De wipschakelaar mag niet worden gebruikt voor zwemprothesen.

Leer de patiént aan de hand van het hoofdstuk "Patiéntspeficieke veilig-
heidsvoorschriften" hoe hij correct met de wipschakelaar om moet gaan.

Patiéntspeficieke veiligheidsvoorschriften

Behandel de wipschakelaar zorgvuldig en controleer de behuizing en de
kanteltoets telkens voor gebruik op beschadigingen (bijv. scheurtjes en
breuken). Wanneer de wipschakelaar beschadigd is of niet (goed) func-
tioneert, ga daarmee dan onmiddellijk naar uw orthopedisch instrument-
maker.

Het besturen van voertuigen en het bedienen van machines is voor pati-
énten met een voorlopige koker en een wipschakelaar verboden.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de wipschake-
laar kunnen binnendringen.

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

Alleen een gecertificeerde Ottobock Myo-Service mag de wipschakelaar
openen en beschadigde componenten repareren.

Reinig de wipschakelaar regelmatig met een licht met zeepoplossing
bevochtigde doek. Er mag geen vocht in de wipschakelaar of de contac-
ten binnendringen!

6 Levering

6.1

1 st.
2 st.
2 st.
1 st.

Inhoud van de levering
Wipschakelaar 9X25
Bolverzonken schroeven 501S46=M2x8
Bolverzonken schroeven 501S46=M2x5
Gebruiksaanwijzing 647G402
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7 Gebruiksklaar maken

7.1 Bevestiging van de aansluitkabel

De wipschakelaar wordt geleverd zonder aansluitkabel. Deze moet apart
worden besteld. Geschikt zijn de aansluitkabels 13E50=*, 13E97=*,
13E98=1200 en 13E99=1200. Vet voor aansluiting van de kabel de contac-
ten van de aansluitkabel voldoende in met siliconenvet 633F11. Het vet dicht
de stekkerverbinding af, zodat er geen zweet en vocht kan binnendringen.

8 Afvoer aan het einde van de levensduur

Dit product mag niet worden meegegeven met ongesorteerd huishou-
E\/ delijk afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de
in uw land geldende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen heb-
ben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de
in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

Otto Bock HealthCare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan
alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het product geldende
bewerkings- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onder-
houdstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk
op dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door Ottobock goed-
gekeurde onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).
Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelen die niet door de fabri-
kant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk. Het product mag
alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe opgeleide en geautori-
seerde medewerkers van Ottobock.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medi-
sche 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
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de
richtlijn.
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9.3 Handelsmerk

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

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

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

Svenska

1 Bruksanvisningens aktualitet

Datum for senaste uppdateringen: 2013-01-22
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

2 Produktbeskrivning

2.1 Beskrivning

Vippbrytare 9X25 &r lamplig for montering i en slutlig hylsa. Vippbrytare
9X25 ar lamplig for patienter som inte kan generera nagon lamplig muskel-
signal for styrning av myoelektriska proteser, men som vill dra férdel av pro-
tesens hdga rehabiliteringsvérde.

Om vippbrytaren monteras i interimshylsan kan patienten redan i den forsta
fasen av rehabiliteringen tréana styrningen eller omkopplingen. P& sa sétt
skapas en s6mlds 6vergang till anvandningen av den slutliga protesen.
Vippbrytaren anvands for att styra proteskomponenter med digital styrning
och for omkoppling mellan proteskomponenter. En kombination med MYO-
BOCK:-elektroder, linjara styrningselement och 4-stegs styrningselement ar
mojlig.
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2.2 Funktion

l ' Vippbrytaren forfogar dver 2 kopplingspunkter
" — som ska styras oberoende av varandra. Varje
i 2, kopplingspunkt har tilldelats en funktion fér den
proteskomponent som ska styras.
Genom tryck mot en sida av brytarvippan nas kopplingspunkt S1 och styrsig-
nal A aktiveras. Styrsignal A ar aktiv.

Genom tryck mot den andra sidan av brytarvippan nas kopplingspunkt S2
och styrsignal B aktiveras. Nu ar endast styrsignal B aktiv.

3 Anvindning

3.1 Indikation
Vippbrytare 9X25 ar uteslutande avsedd for exoprotetiska férsorjningar av
den ovre extremiteten for styrning av myoelektriska armproteser.

3.2 Anvdndning
Vippbrytare 9X25 kan anvands for férsorjning av amputerade patienter pa
hoger eller vanster sida eller bada sidor.

3.3 Forutsattningar for anvandningen
Vippbrytare 9X25 kan anvandas bade inom- och utomhus.

3.4 Kvalifikation
Patienten far endast férsérjas med vippbrytare 9X25 av en ortopedingenjor.

4 Sakerhetsanvisningar

Underlatenhet att folja nedanstaende sakerhetsanvisningar kan leda till fel-
styrning av eller felaktig funktion pa vippbrytare 9X25 och darigenom innebé-
ra en skaderisk for patienten.

5 Allmédnna och patientspecifika sdakerhetsanvisningar

5.1 Allmanna sdkerhetsanvisningar

* Kontrollera regelbundet vippbrytarens hus avseende skador.

* Med interimshylsa far vippbrytaren endast anvandas i ortopedtekniska
verkstader eller vid stationar vistelse i ett rehabiliteringscentrum.

* Vid dragningen av anslutningskabeln ska skarpa veck och sma radier
undvikas.
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* Vippbrytaren far inte anvandas i badproteser.
* Informera patienten om hur vippbrytaren ska anvéndas enligt kapitlet
"Patientspecifika sakerhetsanvisningar".

5.2 Patientspecifika sakerhetsanvisningar

* Hantera vippbrytaren varsamt och kontrollera huset och vippan fére varje
anvandning avseende skador (t.ex. sprickor eller brott). Om vippbrytaren
ar skadad eller om funktionen ar stérd, kontakta ortopedverkstaden.

* Det ar forbjudet att kora alla slags fordon och mandévrera maskiner med
interimshylsa och vippbrytare.

» Setill att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i vippbrytaren.

* Vippbrytaren far inte utsattas for kraftig rok eller damm, mekaniska vibra-
tioner eller stétar och inte heller starka varmekallor.

» Endast en certifierad Ottobock Myo-Service-avdelning far dppna och re-
parera vippbrytaren eller reparera skadade komponenter.

* Rengor regelbundet vippbrytaren med en trasa som fuktats med lite tval-
16sning. Det far inte tranga in fukt i vippbrytaren eller kontakternal!

6 Leverans

6.1 1 leveransen

1 styck Vippbrytare 9X25

2 styck Skruv med kullrigt huvud 501S46=M2x8
2 styck Skruv med kullrigt huvud 501S46=M2x5
1 styck Bruksanvisning 647G402

7 Ildrifttagning

7.1 Satta i anslutningskabeln

Vippbrytaren levereras utan anslutningskabel. Den méaste bestéllas separat.
Lampliga ar anslutningskablar 13E50=*, 13E97=* 13E98=1200 och
13E99=1200. Foére anslutning maste anslutningskabelns kontakter fettas in
med tillrackligt mycket silikonfett 633F11. Fettet tatar kontaktférbindelsen
mot svett och fukt.
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8 Avfallshantering

Den héar produkten far inte kastas bland osorterade hushallssopor.
ﬁ Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med nationella bestammel-
ser och lagar kan detta ha skadliga effekter pa miljé och halsa. Félj lo-
kala géllande bestammelser f6r sopsortering och atervinning.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, som i det foljande kallas tillverkare,
ansvarar bara om angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skot-
selanvisningarna och serviceintervallerna for produkten halls. Tillverkaren
papekar uttryckligen att denna produkt bara far anvandas i kombination med
av tillverkaren godkéanda produkter (se bruksanvisning och kataloger). For
skador som fororsakats av komponentkombinationer och anvéndningar, som
inte ar godkanda av tillverkaren, ansvarar inte tillverkaren. Oppna och repa-
rera denna produkt far bara goras av auktoriserad Ottobock fackpersonal.

9.2 CE-konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlin-
jens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaringen har
darfor framstallts av Ottobock pa eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

9.3 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen om-
fattas av géllande varumaérkeslagstiftning och rattigheterna for respektive a-
gare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och till-
hor respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i den medfol-
jande kan omfattas av rattigheter hos en tredje part.

Dansk

1 Brugsanvisningens aktualitet

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2013-01-22
» Lzees dette dokument opmaerksomt igennem.
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| » Folg sikkerhedsanvisningerne.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Beskrivelse

Vippeafbryderen 9X25 er egnet til montering pa det endelige hylster. Vippe-
afbryderen 9X25 er egnet til patienter, som ikke kan oprette et egnet muskel-
signal til styring af myoelektriske proteser, men som dog vil udnytte den hoje
rehabiliteringsveerdi af disse proteser.

Hvis vippeafbryderen monteres i det midlertidige hylster, kan patienten alle-
rede i rehabiliteringens forste fase traene styring og omskiftning. Derved op-
nas en glidende overgang til brug af den endelige protese.

Vippeafbryderen er beregnet til styring af protesekomponenter med digital
styring og til omskiftning mellem protesekomponenter. Den kan kombineres
med MYOBOCK-elektroder, linesert styringselement og 4-trins styringsele-
ment.

2.2 Funktion

‘ ‘ Vippeafbryderen har 2 koblingspunkter, som kan
——c veelges efter hinanden og uafhaengigt af hinanden.
= - 2, Hvert koblingspunkt har faet tildelt en funktion af
den protesekomponent, som skal styres.

Ved at trykke pa vippeafbryderens ene side nas koblingspunktet S1, og sty-
resignalet A aktiveres. Styresignalet A er aktivt.

Ved at trykke pa vippeafbryderens anden side nas koblingspunktet S2, og
styresignalet B aktiveres. Nu er kun styresignalet B aktivt.

3 Anvendelse

3.1 Indikation

Vippeafbryderen 9X25 er udelukkende beregnet til behandling af de evre
ekstremiteter med en udvendig protese til styring af myoelektriske armprote-
ser.

3.2 Anvendelse
Vippeafbryderen 9X25 kan anvendes til forsyning pa en hgjre- eller venstresi-
dig samt dobbeltsidig amputeret patient.
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3.3 Anvendelsesbetingelser
Vippeafbryderen 9X25 kan anvendes inde og ude.

3.4 Kvalifikation
Kun en ortopeeditekniker ma forsyne en patient med vippeafbryderen 9X25.

4 Sikkerhedsanvisninger

Tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan fere til en fejlstyring
eller fejlfunktion af vippeafbryder 9X25 og en heraf resulterende risiko for til-
skadekomst af patienten.

5 Generelle og patientspecifikke sikkerhedsanvisninger

5.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

* Kontroller regelmaessigt vippeafbryderens hus for beskadigelser.

* Vippeafbryderen ma med midlertidigt hylster kun indseettes pa et orto-
paedisk veerksted eller ved stationzert ophold i et rehabiliteringscenter.

* Undga ved lsegningen af tilslutningskablet skarpe knaeksteder og sma ra-
dier.

* Vippeafbryderen mé ikke anvendes i badeproteser.

* Instruer patienten i den korrekte handtering af vippeafbryderen iht. kapi-
tel "Patientspecifikke sikkerhedsanvisninger".

5.2 Patientspecifikke sikkerhedsanvisninger

* Vippeafbryderen skal behandles omhyggeligt, og huset og vippeafbryde-
ren skal fer hver brug kontrolleres for beskadigelser (f.eks. revner og
brud). Hvis vippeafbryderen skulle veere beskadiget, eller hvis den ikke
fungerer korrekt, skal du omgaende kontakte din ortopaeditekniker.

*  Styring af enhver form for keretejer og betjening af maskiner med midler-
tidigt hylster og vippeafbryder er forbudt.

* Seorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i vippeaf-
bryderen.

* Vippeafbryderen ma hverken udseettes for intensiv reg eller stev, mekani-
ske vibrationer eller sted og hej varme.

+  Abning og reparation af vippeafbryderen eller istandszsttelse af beskadi-
gede komponenter ma kun udferes af et certificeret Ottobock Myo-servi-
ceveerksted.

* Renger regelmeessigt vippeafbryderen med en klud, som er let fugtet
med seebevand. Der ma ikke treenge fugt ind i vippeafbryderen eller kon-
takterne!
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6 Levering

6.1 Leveringsomfang

1 stk. Vippeafbryder 9X25

2 stk. Linseskrue 501S46=M2x8
2 stk. Linseskrue 501S46=M2x5
1 stk. Brugsanvisning 647G402

7 Indretning til brug

7.1 Tilslutning af tilslutningskablet

Vippeafbryderen leveres uden tilslutningskabel. Det skal bestilles separat.
Egnede tilslutningskabler er 13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 og
13E99=1200. For tilslutning skal tilslutningskablets kontakter smeres til-
streekkeligt med silikonefedt 633F11. Fedtet beskytter stikforbindelsen mod
sved og fugt.

8 Bortskaffelse

E\/ Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med usorteret hushold-

ningsaffald. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lo-
kale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Overhold venligst
anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering
og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Otto Bock HealthCare Products GmbH, i det felgende kaldet producent, er
kun ansvarlig, hvis de angivne be- og forarbejdningshenvisninger som ogsa
produktets pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten ger udtryk-
keligt opmaerksom pa, at dette produkt kun ma bruges i kombination med
komponenter, som er godkendt af producenten (se brugsvejledninger og ka-
taloger). Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes kom-
binationer af komponenter og anvendelser, som ikke er godkendt af produ-
centen. Abning og reparation af dette produkt ma kun udferes af autoriseret
Ottobock faguddannet personale.

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i direktivet 93 /42 / EJF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne
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som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen ifelge direktivets bilag VII.

9.3 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende, ledsagende dokument, skal
uindskreenket overholde bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.
Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan vzere regi-
strerede varemaerker, som de pageeldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i nzervaeren-
de, ledsagende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for
tredjemands rettigheder.

Norsk

1 Aktuell bruksanvisning

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2013-01-22
» Vennligst les neye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Beskrivelse

Vippebryteren 9X25 egner seg til montering pa det endelige skaftet. Vippe-
bryteren 9X25 egner seg til pasienter som ikke har et egnet muskelsignal
som kan styre den myoelektriske protesen, men ensker a utnytte den hoye
rehabiliteringsverdien disse protesene har.

Dersom vippebryteren monteres med interimskaftet, kan pasienten trene pa
styringen/omkoblingen allerede i den ferste fasen av rehabiliteringen. Slik
sikres det at pasienten far en semles overgang til & starte bruken av den
endelige protesen.

Vippebryteren brukes til aktivering av protesekomponenter med digital sty-
ring og brukes ogsa til omkobling mellom protesekomponenter. Det er mulig
& kombinere enheten med MYOBOCK-elektroder, linezere styringselementer
og 4-trinnsstyringselementer.
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2.2 Funksjon

l ' Vippebryteren har 2 bryterpunkter som kan aktive-
" — res uavhengig av hverandre. Hvert bryterpunkt er
i ¢, tilordnet en funksjon pa protesekomponenten som
skal aktiveres.
Ved & trykke pa den ene siden av vippebryteren blir bryterpunkt S1 nadd og
styresignal A aktivert. Styresignal A er aktivt.

Ved & trykke pa den andre siden av vippebryteren blir bryterpunkt S2 nadd
og styresignal B aktivert. Na er utelukkende styresignal B aktivt.

3 Bruk

3.1 Indikasjon
Vippebryteren 9X25 ma kun brukes til eksprotetisk behandling av de evre
ekstremitetene for & styre myoelektriske armproteser.

3.2 Bruk
Vippebryteren 9X25 kan brukes til & behandle pasienter med amputasjon pa
heyre eller venstre side og ogsa ved tosidig amputasjon.

3.3 Bruksforhold
Vippebryteren 9X25 kan brukes bade inne og ute.

3.4 Kvalifikasjon
Vippebryteren 9X25 ma kun settes pa pasienten av en ortopeditekniker.

4 Sikkerhetsanvisninger

Overholdes ikke sikkerhetsanvisningene nedenfor, kan det fere til en feilsty-
ring eller feilfunksjon i vippebryteren 9X25 med péafelgende skaderisiko for
pasienten.

5 Generelle og pasientspesifikke sikkerhetsanvisninger

5.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

* Kontroller huset til vippebryteren for skader regelmessig.

* Vippebryteren ma kun brukes med interimskaft pa et ortopedisk verksted
eller under et stasjonaert opphold pa et rehabiliteringssenter.

* Unnga at tilkoblingskabelen legges med sterk beyning og sma radier.
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* Vippebryteren ma ikke brukes i badeproteser.
* Instruer pasienten i riktig handtering av vippebryteren iht. kapittelet "Pa-
sientspesifikke sikkerhetsanvisninger".

5.2 Pasientspesifikke sikkerhetsanvisninger

* Behandle vippebryteren forsiktig og kontroller huset og vippen for ska-
der for hver bruk (f.eks. sprekker og bruddsteder). Dersom vippebryte-
ren er skadet eller ikke fungerer som den skal, ma du omgaende opp-
soke din ortopeditekniker.

* Det er forbudt a fere kjereteyer, uansett type, og betjene maskiner med
interimskaft og vippebryter.

* Pass pa at hverken faste smadeler eller vaeske kan trenge inn i vippebry-
teren.

* Vippebryteren ma ikke utsettes for intens reyk eller stov, mekaniske vi-
brasjoner, stet eller sterk varme.

* Vippebryteren og komponentene ma kun apnes eller repareres av sertifi-
serte teknikere fra Ottobock Myo-service.

* Rengjer vippebryteren regelmessig med en klut lett fuktet med sape-
vann. Ingen fuktighet ma trenge inn i vippebryteren eller kontaktene!

6 Levering

6.1 Leveranseomfang

1 stk. Vippebryter 9X25

2 stk. Skrue med linsehode 501S46=M2x8
2 stk. Skrue med linsehode 501S46=M2x5
1 stk. Bruksanvisning 647G402

7 Klargjoring til bruk

7.1 Koble til tilkoblingskabelen

Vippebryteren leveres uten tilkoblingskabel. Den ma bestilles separat. Fol-
gende tilkoblingskabler kan brukes: 13E50=*, 13E97=*, 13E98=1200 og
13E99=1200. For tilkobling ma kontaktene pa tilkoblingskabelen innsettes
tilstrekkelig med silikonfett 633F11. Fettet tetter pluggforbindelsen mot svet-
te og fuktighet.
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8 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert hushold-

ﬁ ningsavfall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i
ditt land kan skade milje og helse. Felg anvisningene fra myndighete-
ne for ditt land for returnering og innsamling.

9 Rettslige henvisninger

9.1 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 ut-
trykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter som
er autorisert av produsenten (se bruksanvisninger og produktinformasjon).
Produsenten vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som er forarsa-
ket ved bruk av komponentkombinasjoner som ikke er autoriserte komponen-
ter. Produktet skal kun tas fra hverandre og repareres av autoriserte
Ottobock- teknikere.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene 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.

9.3 Varemerke

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

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere regi-
strerte merker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes pa merker i denne felge-
dokumentasjonen, er fri for tredjeparts rettigheter fordi det mangler en eks-
plisitt merking.
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EMnvika

1 Evnpépwon odnylwv XpRong

NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-01-22
» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado.
» TMpooétte T umodeikelg aodpdelag.

2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Neprypadn

O dwakémng Tahdviwong 9X25 evdeikvutal yla ouvappoAdynon oTo OpLoTL-
KO otéhexog. O diakomtng taldviwong 9X25 evdeikvutal yia aobeveig, ol
ottoiol dev pTopoUlV va Tapayouv HUikd orfpata KatdMnAa yia tov éAeyyo
HUONAEKTPIKWV TIPOBECEWY, AANA eTILOUHOOV va EKMETANEUTOUV TNV LPNAR
agia avtwv Twv TPoBEcewy yla TNV aywyr anokatdotaong.

Edv o diakoéming tahdviwong ouvappoloynBei 0to Tpoowplvé oTéAeXoG, O
aoBevrig pmopei va apyioet Adn va eEaokeital otov EAeyxo Kal/n otnv eva-
Aayf HeTa&D TPoBeTikWV oTolKEiwv amd v mMpWTN $dAon NG aywyng aro-
kataotaong. Me autdé tov Tpomo dwacdalifetal n opahn petaBacn otn
XPAon TG opLoTikAg TtpdOeonG.

O 31aKoTTNG TAAAVTWONG XPNOLHOTIOLETAL Yia TOV EAEYXO TIPOBETIKWY OTOL-
Xelwv pe Pndrakd obotnpa eAéyxou Kal yia Tnv evallayr peta&ld mpobeti-
Kwv otolxeiwv. O ouvvduvaopog pe nAektpddia MYOBOCK, ypappiké otol-
X€io eEAEyxou Kal aTotxeio eAéyxou 4 Babpuidwv gival emtiong ebiktdg.

2.2 Astrtovpyia

‘ ! O dtakémtng tahdviwong dtabétel 2 onpeia peta-
. —— Ywyng, ta otoia eAéyxovtal Eexwplotd. e kabe
= 9, onueio evepyomoinong avtiototxel Kat pia Aet-
Toupyia yia ta eheyyxopeva eEaptiparta g
mpoOeonc.

MéCovtag 1o TaAwvdpopikd eEdptnua Tou diakomtn and Tn pia TAevpd, o
SLakomIng petapaivel oto onpeio petaywyng S1 kal evepyomoleital To ofua
eAéyxou A. Tote Ba eival evepyd o orjpa eAéyyxou A.
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MECovtag o MaAvdpopikd eEaptnpa tou SLakdTTn amnod tnv AAAn TAsupd, o
SlakomTng petapaivel oto onpeio petaywyng S2 kat evepyotoleital To orjpa
eAéyxou B. Twpa eival evepyd pdvo to orjpa eAéyxou B.

3 Xpnon

3.1 ‘Evdel&n

O Siakoémng Taldviwong 9X25 mpoopileTal amoKAEIOTIKA Yia XPron otnv
eEwTPoOeTIKA TIEPIBAAPN TwV Avw AKPWVY He OKOTIO TOV EAEYXO HUONAEKTPL-
KWV TIpoBéoewv Tou Ppayiova.

3.2 XpAnon

O dwakomng Taldviwong 9X25 pmopei va xpnotporotnBei yia tnv mepibal-
Pn acBevwv pe akpwtnplacpod de&lol | aplotepol dkpou, Kabwe Kal pe ap-
dimAevpo akpwNPLAoHO.

3.3 MpoidmoBéoscig xpriong
O dlakdmng taddviwong 9X25 pmopei va xpnotpomnoindei oe eowtepikolq
Kal eEWTEPIKOUG XWPOUG.

3.4 AppodiotnTa
H tomtoB£tnon tou dakdmtn taldviwong 9X25 oe aoBeveiq emutpémnetal va
dle€dyetal pévo amd Texvikolg opOOTIEDIKWDV ELOWV.

4 YTodei&elg aocdaleiag

2e TEPIMTWON pN TAPNONG TWV TTApakdtw unodeifewv aodpdlelag evdéxetal
va onpelwBel eodpalpévog xelplopds 1 duolettouvpyia Touv dlakdmtn Ta-
Aavtwong 9X25 pe emakoAouBo kivouvo TpaupaTiopol yia Tov acBevr).

5 Nevikég Kat edIKEG uTtodeigelg aodaleiag yia Tov
aoOsvi

5.1 FevikEg uTtodeifelg aodaleiag

e EAéyxete Taktikd to TEpiPAnpa Tou dtakdmtn TaAdvtwong yia CnpiEg.

* H xprion tou dakoTTn TAAAVTWONG He TIPOOWPLVO OTEAEXOG ETITPETETAL
poévo otnv Teploxn opBomeSIKWV EPYAOTNPIWV 1 KATA T voonAsia o€
KEVTPOA ATIOKATAOTAONG,

*  'Otav tomobeteite T0 KAADDILO oUVdEONG, amodelyeTe va TO SITTAWDVETE i
va dnNUIOVPYEITE KAELOTEG YWVIEG,.
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Aev eTutp€mETAL N XPAON TOU OLAKOTITN TAAAVIWONG O TIPOBETELG KO-
Adppnong.

Evnpepwote Tov acBevr) yla tov evOEDELYHEVO XELPLOKO TOU SLAKOTITN Ta-
Aviwong oludwva pe o kepdlato «Edikég umodeifelg aopaleiag yia
Tov aoBevn».

5.2 Eld1kég uTtodeielg acdaleiag yia Tov acOevi

XpnOLUOTIOLEITE TO JLAKOTIT TAAAVTIWONG TIPOCEKTIKA KAl EAEYXETE TO TIE-
piBANUa Kal To TIAAVOPOULIKO TIARKTPO yla CnUIEG (T.X. KAl PWYHEG Kal
onpeia Opavong) mpwv and kabe xpnon. Edv o dakdéming tahdviwong
€xel vmootel (nuLd f mapouotdlel duoAettoupyia, amevbuvBeite apéowg
OTOV appOdLo TEXVIKO 0pOOTIESIKWOV ELOWV.

Amnayopeletatl n odrjynon kabe eidoug oxnUATWY KABWG KAl 0 XELPLOUOG
HNXAVOV HE TIPOOWPLVO OTEAEXOG Kal OLaKOTITN TAAAVTWONG.

Mpooéxete va pnv eloépyovial oTePEd owpatidla r vypd oto dlakdmn
TaAdviwong.

O diakdmng Taldviwong dev Ba TpEmeL va ektiBetal oe €vtovo Kamvo f
OKOVN, HNXAVIKEG DOVATELG 1) KpoUOoELG Kal VPNAEG Beppokpaaieg.

To dvolypa kal n €moKevr Tou JLAKOTITN TAAAVIWONG KAl/f n armoka-
tdotaon eEapTnpdtwy mou €xouv vTooTei {NuLd emitpénetal va diegayo-
vtal pévo amnd to Totototnpévo THRpa Myo-Service tng Ottobock.
KaBapiCete 1o O1aKOTTN TAAAVIWONG TAKTIKA pe €va mavi edadpwg
vypapévo pe didAupa oamouviol. 2To JLakOTTn TAAAVIWonG A OTIG eTa-
dEg dev Tpémel va eloxwpnoeL vypaaial

6 NMNapadoon

6.1 MepLexopevo ovokevaciag

1 Tpy. Alakémng Talaviwong 9X25

2 TpxX. Bida pe mhatid kepaAn 501S46=M2x8
2 TpxX. Bida pe miatid kepahn 501S46=M2x5
1 Ty. Odnyieg xpnong 647G402

7 EEaodalion Aettovpylkotntag

7.1 TomoO£tnon kaAwdiov cOvdeong

O dwakomng Taldaviwong mapéxetal Xwpic kahwdio alivdeong. To kaAwdio
Ba mpémnel va mapayyeAdei Eexwptotd. KatdhnAa eival ta kahwdia olvde-
ong 13E50=*, 18E97=*, 13E98=1200 kat 13E99=1200. Mpw amnd tnv Toto-
0étnon, Mimdvete Kahd Tig enadeg Tov Kahwdiouv oOvOeoNG pe AAdL GLAKOVNG
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633F11. To AAdL oTeyavoTiOLEl KAl TIPOOTATEVEL TIG OUVOETELG TWV BUOHATWV
amno Tnv vypaoia.

8 Amtéppudn

AuTé 10 TIPOIGV BEV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL PE TA OLKLAKA ATIOPPIH-

E pata. ‘Otav dev tpolvtal oL avtiototyol eBvikoi kavoviopoi, n amndp-
pupn propei va €xel duopeveiq eTUMTWOELG 0TO TIePLBAANOV Kat TNV
vyeia. AdBete vmodn oag Tig vTIOdEEELG Tou appddiou BvVikoL popéa
OXETIKA HE TIG Oladlkaoieq eTOTPOdG Kal GUAOYHAG.

9 Noukég uTtodei&eig

9.1 EvOovn

H Otto Bock HealthCare Products GmbH, kahoOpevn oto €€ng kataokeva-
oTNG, avalapPdvel guBuivn, epdoov Tnpoulvtal oL TIPOKAOOPLOHEVEG UTIO-
deifelg katepyaoiag kal emefepyaociag, ol odnyieg ¢ppovtidag kat Ta dia-
OTAHATA CUVTAPNONG Tou TIPOIdvToG. O KATAOKELAOTAG ETILONUAIVEL PNTWG
OTL TO OUYKEKPLHEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOEITAL HOVO HE EYKEKPL-
pévoug aroé Tov idlo ouvdvaopolg eEaptnudtwy (BA. odnyieg xpriong kat ka-
taldyoug). O kataockevaotrg dev avalapPdvel kapia euBivn yia {npieg ot
otoieg TpokaAolvtat amnd ouvduaopols eEapTNHATWY Kal eGAPUOYEG TIOU
Oev eykpiOnkav amod tov {Olo. To dAvolypa kai n €TOKeLr aAutol TOU
TPOoidvToG eTUTPETETAL HOVO Ot €EOUCLODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO TNG
Ottobock.

9.2 Zuupopdwon CE

To mpoiév mAnpoi T amnaitioelg tng odnyiag 93/42/EOK yia atpika
mpoidvta. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong yla atpikd Tmpoidvia
obpdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw odnyiag, to mpoidv tafivoprdnke
otnv katnyopia |. H dfAwon ocuppdépdwaong ouvtaxdnke yia avtév 1o Adyo
amno v Ottobock pe amokAeloTiki tng gvOOvVN oOpPwWvVaA pe TO TIAPAPTNHA
VIl tng avw odnyiagc.

9.3 Epmtoplka onpata

‘O)eg oL ovopaoieg Tov avadEpovtal 0To E0WTEPLKO TOU TIAPOVTOG CUVODEU-
TIKoU eYypAdou LTIOKELVTAL XWPIG TIEPLOPLOHOUG OTIG OLATALELG TNG EKACTOTE
loxbovoag vopoBeoiag Tepi onpdatwy kat ota dKALWHUATA TOU EKACTOTE Ka-
TOXOU.

‘OAa Ta oARATA, Ol EUTIOPIKEG OVORATIEG ] OL ETALPLIKEG ETIWVUIEG TIOU ava-
dépovtat edw evdéxetal va amoteholv Katatebévia eUTIOPIKA OAUATA Kal
EUTITITOUV OTA JIKALWHUATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
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2e MepimIwon amouoiag PnTAG ETILOARAVONG Yl Ta CAPATA TIOU XPNOLHO-
ToloOvTal OTo TIapov ouvodeuTikO €yypado dev Tekpaipetat OTL éva onpa
Oev EUTTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.
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9.2 CE a1
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