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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-10-07

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

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Textile Haltebandage fir Oberarmprothese" wird im Folgenden nur noch Pro-
dukt/Bandage genannt.

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion
Das Produkt dient zur zusatzlichen Fixierung des Prothesenschafts.

2.2 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

= T 1. Gurt
8) /'- €) 2. Schulterlasche
\ " ) 3. Schulterklettverschluss
k (3) 4. Armel
g [ W o
\'f# 5. Armelklettverschluss
3 6. Schulterschlaufe
an
N
B

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitat von Jugendlichen und Er-
wachsenen zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Ge-
brauch des Produkts an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.



Das Produkt ist fir den Einsatz in Alltagsaktivitdten entwickelt. Es darf nicht fir Aktivitdten ver-
wendet werden, bei denen es unzuldssigen Umgebungsbedingungen und Belastungen ausge-
setzt wird (z. B. Extremsportarten).

3.3 Indikationen
* Fir Anwender mit einseitiger transhumeraler Amputation.

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen leichten oder geringfligigen Verletzungen.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzung durch Fehlsteuerung oder Fehlfunktion des Prothesensystems infolge ungenigen-

dem Hautkontakt der Elektroden des Prothesenschafts.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit (z. B. Klettver-
schlisse, ...)

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut
Hautirritationen (R6tungen) und Druckstellen durch Reibung mit dem Produkt moglich.
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.




» Verwenden Sie das Produkt im Bereich sensibilitdtsgestorter Hautareale mit erhohter Auf-
merksamkeit.
» Halten Sie Riicksprache mit Ihrem Orthopéadietechniker.

HINWES |

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschédigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich nach den Vorgaben im Kapitel "Reinigung und
Pflege" (Reinigung und Pflege).

» Das Produkt darf nur mit geschlossenem Klettverschluss und in einem Waschbeutel gewa-
schen werden.

» Achten Sie darauf, das Produkt zu reinigen, um eventuelle Hautreizungen zu vermeiden.

HINWELS |

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

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

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang
* 1 St. Textile Haltebandage fiir Oberarmprothese L/R
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Zubehor
e 1 St. Armschlaufe 21A48*

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Anlegen

Folgende Schritte fiir das Anlegen des Produkts durchfiihren:

' 1) Den Armelklettverschluss 6ffnen.

2) Die Prothese zwischen den Beinen ein-
klemmen (die Finger der Prothese zeigen
nach oben).

3) Den Armel des Produkts tber die Prothese
ziehen.




4) Die Prothese umdrehen (die Finger der
Prothese zeigen nach unten).

5) Den Armel des Produkts iiber den Schaft
ziehen.

6) Die richtige Positionierung des Produkts
beachten.

7) Den Armel des Produkts nach oben klap-
pen und das Anziehloch frei halten.
8) Den Armelklettverschluss schlieBen.

9) Die Prothese anziehen.
INFORMATION: Darauf achten, dass
keine Teile des Produkts beim Anzie-
hen mit eingezogen werden.




10) Die Schulterlaschen auf die Schulter le-
gen.

11) Den Schulterklettverschluss 6ffnen.

12) Mit der zweiten Hand die Schulterschlaufe
anlegen.

13) Mit dem Armelklettverschluss den Sitz des
Produkts feinjustieren.

6.2 Ablegen

Folgende Schritte fiir das Ablegen des Produkts durchfiihren:
1) Den Schulterklettverschluss 6ffnen.

2) Den Arm aus der Schulterschlaufe ziehen.

3) Den Schulterklettverschluss schlieBen.
4)

Den Stumpf aus dem Schaft ziehen.

| INFORMATION

Fiir das nachste Anlegen muss der Armel des Produkts nicht von der Prothese gezogen wer-
den.

7 Reinigung und Pflege

» INFORMATION: Vor dem Waschen jeden Klettverschluss schlieBen.
6



1) Das Produkt bei 30 °C/86 °F in der Waschmaschine waschen (Programm: Pflegeleicht oder
Feinwaschgang).

2) Das Produkt auf Empfehlung mit einem Feinwaschmittel waschen.

3) Das Produkt an der Luft vollstandig trocknen lassen.

| INFORMATION |
Die Waschsymbole am Etikett beachten.

| INFORMATION |

Der Trocknungsvorgang kann zwischen 12 und 24 Stunden dauern. Es empfiehlt sich ein zwei-
tes Produkt zum Wechseln.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

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

8.3 Markenzeichen

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

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

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

8.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Originalverpa- |-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
ckung
Lagerung und Transport ohne Verpackung -25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +70 °C/+158 °F

max. 93% relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend



http://www.ottobock.com/conformity

Allgemein

Kennzeichen 21A47="*
Gewicht 190 g
Lebensdauer 6 Monate (VerschleiBteil)

Belastungsgrenzen

Maximale vertikale Belastung (Gewicht der 6,5 kg

Prothese + erlaubte zu tragende Last) entspricht 65 N

10 Anhdnge

10.1 Angewandte Symbole

C € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien
LOT Chargennummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht chemisch reinigen

Nicht im Trommeltrockner trocknen

Nicht bleichen

Schonwésche 30°

B X B K =

Biigeln bei mittlerer Temperatur, max. 150°

bl

Notmade with - tex. Naturlatex wurde nicht als Material verwendet

Hersteller

E
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2026-10-07

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

The product "transhumeral soft harness" is referred to simply as the product/support in the fol-
lowing.

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

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

2 Product description

2.1 Function
The product is for additional fixation of the prosthetic socket.

2.2 Design
The product consists of the following components:
- T 1. Strap
Le) /'- (3 2. Shoulder flap
\ 3 h 3. Hook-and-loop shoulder closure
’ (3) 4. Sleeve
v e ot
\""# 5. Hook-and-loop sleeve closure
3 6. Shoulder loop
an
.
5

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended for upper limb exoprosthetic fittings on youths and adults.

3.2 Conditions of use

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

The product has been developed for use in everyday activities. It must not be used for activities
where it would be exposed to unallowable environmental conditions or strains (e.g. extreme
sports).



3.3 Indications
* For users with unilateral transhumeral amputation.

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Caution indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in
minor or moderate injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/\ CAUTION

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injury due to faulty control or malfunction of the prosthesis system resulting from insufficient

contact between the electrodes in the prosthetic socket and the user's skin.

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use (e.g., hook-
and-loop closures, etc.)

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

/A CAUTION

Use of the product on damaged skin

Possible skin irritation (reddening) and pressure points due to friction of the product.
» Only use the product on healthy skin.

» Increased attention is required when using the product in areas with sensitive skin.
» Consult your O&P professional.

10



| NOTICE |

Improper product care

care).

before washing.

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.
» Clean the product only as described in the section "Cleaning and care" (Cleaning and

» The hook-and-loop closure must always be fastened and the product placed in a laundry bag

» Be sure to clean the product in order to avoid possible skin irritation.

NoTice

Damage to the product.

not permitted.

Independent user changes or modifications made to the product

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery
* 1 pc. Transhumeral soft harness L/R
* 1 pc. Instructions for use (user)

Accessories
* 1pc. 21A48* sling

6 Preparation for use

6.1 Application
Complete the following steps to put on the product:
= 1)

[
: ; )
?
‘ 3)

Open the hook-and-loop closure on the
sleeve.

Hold the prosthesis between your legs (the
fingers of the prosthesis face up).

Pull the sleeve of the product over the
prosthesis.

11



4) Turn the prosthesis over (the fingers of the
prosthesis face down).

5) Pull the sleeve of the product over the
socket.

6) Note correct positioning of the product.

7) Fold up the sleeve of the product and keep
the donning hole clear.

8) Fasten the hook-and-loop closure on the
sleeve.

9) Put on the prosthesis.
INFORMATION: Make sure that no part
of the product is drawn in during don-
ning.

12



10) Lay the shoulder flaps onto the shoulder.
11) Open the hook-and-loop closure on the
shoulder.

12) With the other hand, put on the shoulder
loop.

13) Fine-tune the fit of the product with the
hook-and-loop closure on the sleeve.

6.2 Removal

Complete the following steps to take off the product:
1) Open the hook-and-loop closure on the shoulder.
2) Pull the arm out of the shoulder loop.

3) Fasten the hook-and-loop closure on the shoulder.
4)

Pull the residual limb out of the socket.

| INFORMATION |

For putting it on the next time, the sleeve of the product does not have to be pulled off the pros-
thesis.

7 Cleaning and Care
» INFORMATION: Fasten all hook and loop closures before washing.

13



1) Wash the product at 30 °C/86 °F in a washing machine (setting: easy care or delicates).
2) Wash the product as recommended with a mild detergent.
3) Allow the product to fully air dry.

| INFORMATION |
Note the washing symbols on the label.

| INFORMATION |
Drying may take between 12 and 24 hours. A second product for changing is recommended.

8 Legal information

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

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

8.3 Trademarks

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

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

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

8.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

9 Technical data

Ambient conditions

Storage and transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Storage and transport without packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Max. 93% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +70 °C/+158 °F

Max. 98% relative humidity, non-condensing

General information

Reference number 21A47=*
Weight 190 g
Lifetime 6 months (wear and tear part)

14
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Load limits

Maximum vertical load (weight of the prosthes- |6.5 kg (14.3 Ibs)
is + permitted loading) Corresponds to 65 N

10 Appendices
10.1 Symbols Used

c € Declaration of conformity according to the applicable European directives

LOT Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant
YYYY — year of manufacture
WW — week of manufacture

Please note the instructions for use

Do not dry clean
Do not tumble dry
Do not bleach

Gentle cycle at 30°

B X B K =

Iron at medium temperature, max. 150°

bl

Not made witl

Notmadewith ex. Natural rubber latex was not used as a material

Manufacturer

E
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2026-10-07

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

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

» Conservez ce document.

Le produit « harnais textile transhuméral » sera nommé produit/harnais dans la suite du docu-
ment.

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement
Le produit permet un maintien supplémentaire de I'emboiture de prothese.

2.2 Construction

Le produit est constitué des composants suivants :
-~ . Sangle
Le) / Languette pour épaule

\ - Fermeture velcro pour épaule
[ Manche

Fermeture velcro de la manche
Enveloppe pour épaule

1

_,
4-"‘"'\-

(ea)
CUAWN R

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs des adolescents
et des adultes.

3.2 Conditions d’utilisation
Le produit est exclusivement prévu pour |'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.
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Le produit est congu pour une utilisation au cours des activités du quotidien. Il ne doit pas étre
utilisé pour des activités au cours desquelles il est soumis a des conditions d'environnement et a
des sollicitations non autorisées (par ex. sports extrémes).

3.3 Indications
* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation transhumérale unilatérale.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les blessures éventuelles Iégéres ou bénignes.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

Dégradation mécanique du produit

Blessure due a une erreur de commande ou a un dysfonctionnement du systéme de prothese a

la suite d’un contact insuffisant entre la peau et les électrodes de I'emboiture.

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel (par ex. fer-
metures velcro, ...)

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

Des irritations cutanées (rougeurs) et des points de pression dus au frottement avec le produit
sont possibles.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur une peau intacte.

17



» Veuillez utiliser le produit sur des zones de la peau présentant un trouble de la sensibilité
avec la plus grande prudence.
» Veuillez consulter votre orthoprothésiste.

AvIs |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit de maniére strictement conforme aux prescriptions définies au chapitre
« Nettoyage et entretien » (Nettoyage et entretien).

» Lavez le produit uniquement avec la fermeture velcro fermée et dans un filet a linge.

» Veillez a nettoyer le produit pour éviter d'éventuelles irritations cutanées.

AvIs |

Changements ou modifications apportés de votre propre chef au produit

Détérioration du produit.

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

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison
¢ 1 harnais textile transhuméral L/R
e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

Accessoires
* 1xsangle de bras 21A48*

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Mise en place
Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place le produit :

- 1) Ouvrez la fermeture velcro de la manche.
2) Coincez la prothése entre vos jambes (les

N
3 i doigts de la prothése doivent étre dirigés
} vers le haut).
|
i

3) Enfilez la manche du produit sur la pro-
these.

18



4) Tournez la prothése (les doigts de la pro-
thése doivent étre dirigés vers le bas).

5) Enfilez la manche du produit sur
I'emboiture.

6) Veillez a ce que le produit soit correcte-
ment positionné.

7) Relevez la manche du produit et maintenez
dégagé le trou d'aide a la mise en place.
8) Fermez la fermeture velcro de la manche.

9) Mettez la prothése en place.
INFORMATION: Pendant la mise en
place de la prothése, veillez a ne pas ti-
rer en méme temps les composants du
produit.
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10) Posez les languettes pour épaule sur
I"épaule.
11) Ouvrez la fermeture velcro pour épaule.

12) Avec votre deuxieme main, posez
I'enveloppe pour épaule.

13) Ajustez la position du produit avec la fer-
meture velcro de la manche.

6.2 Retrait

Exécutez les étapes suivantes pour retirer le produit :
1) Ouvrez la fermeture velcro pour épaule.

2) Retirez le bras de I'enveloppe pour épaule.

3) Fermez la fermeture velcro pour épaule.

4) Retirez le moignon de I'emboiture.

| INFORMATION

Pour la prochaine mise en place du produit, vous n'avez pas besoin de retirer la manche du pro-
duit de la prothése.

7 Nettoyage et entretien
» INFORMATION: Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes avant le lavage.
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1) Lavez le produit a la machine, a 30 °C/86 °F (programme : Synthétique ou Linge délicat).
2) Sirecommandé, lavez le produit avec une lessive pour linge délicat.
3) Laissez sécher le produit complétement a I'air libre.

| INFORMATION |
Respectez les symboles de lavage de I'étiquette.

| INFORMATION |

Le séchage peut durer entre 12 et 24 heures. |l est conseillé de disposer d'un deuxiéme produit
pour remplacer I'autre.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Marque

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

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

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

8.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
d’origine
Entreposage et transport sans emballage -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Utilisation -10 °C/+14 °F a +70 °C/+158 °F

Humidité relative de I'air de 93% max., sans
condensation

Généralités
Référence 21A47="

21


http://www.ottobock.com/conformity

Généralités

Poids 190 g

Durée de vie 6 mois (piece d'usure)

Limites de charge

Charge verticale maximum (poids de la pro- 6,5 kg
thése + charge a porter admise) Correspond a 65 N
10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

c € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

LOT

Respecter les instructions d'utilisation

Pas de nettoyage a sec

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour

Ne pas blanchir

Programme pour linge délicat 30°

B X B K

Repasser a température moyenne, max. 150°

bl

natural rubber latex.

Notmade with Le produit ne comprend pas de latex naturel

Fabricant

E



1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-10-07

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

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

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

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "bretellaggio transomerale confortevole" viene denominato qui di seguito solo prodot-
to/bretellaggio.

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento
Il prodotto serve a fissare ulteriormente |'invasatura protesica.

2.2 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

= T 1. Cintura
8) /'- €) 2. Passante spalla
\ 3 ) 3. Chiusura a velcro spalla
k (3) 4. Manica
v e o
\'f# 5. Chiusura a velcro manica
2 6. Fascia spalla
N
\
{5

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto e indicato per il trattamento esoprotesico dell'estremita superiore di adolescenti ed
adulti.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non con-
sente I'utilizzo del prodotto da parte di un'altra persona.

Il prodotto e stato sviluppato per |'utilizzo durante le attivita quotidiane. Non deve essere utilizzato
per attivita in cui € sottoposto a condizioni ambientali e sollecitazioni non consentite (p. es. sport
estremi).

23



3.3 Indicazioni
* Per utenti con amputazione transomerale monolaterale

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Pericolo di eventuali lesioni leggere o di lieve entita.

Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a comando errato o malfunzionamento del sistema protesico in seguito a insuffi-

ciente contatto con la pelle degli elettrodi dell'invasatura protesica.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo
(ad es. chiusure a velcro, ...)

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del fabbricante, ecc.).

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

Possibili irritazioni cutanee (arrossamenti) e formazione di punti di pressione provocati dallo

sfregamento con il prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.

» Utilizzare il prodotto in prossimita di parti della pelle private della sensibilita con maggiore
attenzione.

» A tale proposito consultare il proprio tecnico ortopedico.
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| AVVISO.

Cura non appropriata del prodotto

Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente seguendo le indicazioni riportate nel capitolo "Pulizia e cu-
ra" (Pulizia e cura).

» |l prodotto deve essere lavato solo con chiusura a velcro chiusa e in un sacchetto per bian-
cheria.

» Stare attenti a pulire il prodotto per evitare eventuali irritazioni cutanee.

AWVISO |

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Danneggiamento del prodotto.

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

5 Fornitura e accessori

Fornitura
* 1 bretellaggio transomerale confortevole L/R
* 1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

Accessori
* 1 anello di supporto per braccio opposto 21A48*

6 Preparazione all'uso

6.1 Applicazione
Eseguire le seguenti operazioni per applicare il prodotto:
' 1) Aprire la chiusura a velcro della manica.
2) Bloccare la protesi tra le gambe (le dita

-
3 i della protesi sono rivolte verso |'alto).
b 3) Infilare la manica del prodotto sulla protesi.

25



26

4)

5)

6)

9)

Girare la protesi (le dita della protesi sono
rivolte verso il basso).

Infilare la manica del prodotto sopra I'inva-
satura.

Controllare la posizione corretta del pro-
dotto.

Ripiegare in alto la manica del prodotto e
mantenere libera |'apertura per infilare il
prodotto.

Chiudere la chiusura a velcro della mani-
ca.

Applicare la protesi.

INFORMAZIONE: Verificare che nessun
componente del prodotto rimanga im-
pigliato nella protesi durante I'applica-
zione.



10) Poggiare i passanti per la spalla sulla spal-
la.
11) Aprire la chiusura a velcro per la spalla.

12) Con la seconda mano applicare la fascia
per la spalla.

13) Con la chiusura a velcro della manica re-
golare la vestibilita del prodotto.

6.2 Rimozione
Eseguire le seguenti operazioni per rimuovere il prodotto:
1) Aprire la chiusura a velcro per la spalla.

2) Estrarre il braccio dalla fascia per la spalla.
3) Chiudere la chiusura a velcro per la spalla.
4) Estrarre il moncone dall'invasatura.

| INFORMAZIONE

Per la prossima applicazione non & necessario rimuovere la manica del prodotto dalla protesi.

7 Pulizia e cura
» INFORMAZIONE: Prima di eseguire il lavaggio, chiudere tutte le chiusure a velcro.
1) Lavare il prodotto a 30 °C/86 °F in lavatrice (programma: sintetici o ciclo per capi delicati).
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2) Siraccomanda di lavare il prodotto con un detergente delicato.
3) Lasciare asciugare completamente il prodotto all’aria.

| INFORMAZIONE |
Osservare i simboli per il lavaggio sull'etichetta.

| INFORMAZIONE |

Il processo di asciugatura puo variare da 12 a 24 ore. Si consiglia di dotarsi di un secondo pro-
dotto di ricambio.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Marchi

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

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

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

8.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imballaggio origi- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
nale

Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo -10 °C/+14 °F ... +70 °C/+158 °F

max. 983% di umidita relativa, senza condensa

Informazioni generali

Codice 21A47="
Peso 190 g
Durata 6 mesi (parte soggetta a usura)
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Soglie di sollecitazione

Massima sollecitazione verticale (peso della
protesi + carico consentito)

6,5 kg
corrisponde a 65 N

10 Allegati

10.1 Simboli utilizzati

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
LOT N. di lotto (PPPP AAAA SS)

PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Osservare le istruzioni per |'uso

Non lavare a secco

Non asciugare in asciugatrice

Non usare candeggina

Lavaggio per capi delicati 30°

B X B K =

Stirare a temperatura moderata, max. 150°

bl

Not made witl

Notmadewith ex. Come materiale non & stato utilizzato il latice naturale.

Produttore

E
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1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2026-10-07

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "hombrera textil de suspension transhumeral" se denominara simple-
mente producto o vendaje.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcioén
El producto esta destinado a la fijacién adicional del encaje protésico.

2.2 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

- o 1. Correa
L8) /'- [2) 2. Solapa para el hombro
\ - e 3. Cierre de velcro del hombro
; (3) 4. Manga
v e ot
\'f# 5. Cierre de velcro de la manga
2 6. Sujecion para el hombro
N
.
5

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento exoprotésico de la extremidad su-
perior en jévenes y adultos.

3.2 Condiciones de aplicacion
El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.
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El producto ha sido disefiado para emplearse en actividades cotidianas. No debe emplearse para
actividades en las que se exponga a condiciones ambientales no permitidas y sobrecargas (p. €j.,
deportes de riesgo).

3.3 Indicaciones
* Para usuarios con amputacién TH unilateral.

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencia sobre posibles lesiones leves o de menor consideracion.
|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

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

| A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a fallos en el control o en el funcionamiento del sistema protésico como con-

secuencia de un contacto insuficiente con la piel de los electrodos del encaje protésico.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esté preparado para el uso (p. €j., cierres
de velcro, ...)

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

| A PRECAUCION |

Uso del producto sobre piel no intacta
Posibilidad de aparicién de irritaciones cutdneas (eritemas) y puntos de presion debidos al roce
con el producto.
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» Utilice el producto Gnicamente sobre piel intacta.

» Utilice el producto con un especial cuidado en las zonas de la piel que presenten trastornos
de sensibilidad.

» Consulte a su técnico ortopédico.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto exclusivamente conforme a las indicaciones del capitulo "Limpieza y cui-
dados" (Limpieza y cuidados).

» El producto debe lavarse Unicamente con el cierre de velcro cerrado y en una bolsa de lava-
do.

» No olvide limpiar el producto para evitar posibles irritaciones cutaneas.

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos en el producto.

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

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro
* 1 hombrera textil de suspensién transhumeral L/R
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

Accesorios
* 1 cinta para brazo 21A48*

6 Preparacion para el uso

6.1 Colocacion
Realice los siguientes pasos para colocar el producto:
- 1) Abra el cierre de velcro de la manga.
2) Sujete la protesis entre las piernas (los de-
dos de la proétesis sefialan hacia arriba).
3) Coloque la manga del producto sobre la
protesis.
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4) Dele la vuelta a la prétesis (los dedos de la
protesis sefalan hacia abajo).

5) Coloque la manga del producto sobre el
encaje.

6) Asegurese de que el producto esta posi-
cionado correctamente.

7) Despliegue hacia arriba la manga del pro-
ducto, manteniendo libre el orificio de co-
locacién.

8) Cierre el cierre de velcro de la manga.

9) Coléquese la protesis.
INFORMACION: Preste atencién a no
arrastrar ningiin componente del pro-
ducto al colocarse la prétesis.
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10) Sitte las solapas para el hombro sobre el
hombro.
11) Abra el cierre de velcro del hombro.

12) Coléquese con la otra mano el soporte pa-
ra el hombro.

13) Ajuste con precision la posicion del pro-
ducto a través del cierre de velcro de la
manga.

6.2 Extraccion
Realice los siguientes pasos para retirar el producto:
1) Abra el cierre de velcro del hombro.

2) Extraiga el brazo del soporte para el hombro.
3) Cierre el cierre de velcro del hombro.
4) Extraiga el muidn del encaje.

| INFORMACION

Para colocarse el producto la siguiente vez, no debe extraerse de la prétesis la manga del pro-
ducto.

7 Limpieza y cuidados
» INFORMACION: Cierre todos los cierres de velcro antes de lavar el producto.
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1) El producto se puede lavar a maquina a 30 °C/86 °F (programa de lavado normal o para
prendas delicadas).

2) Lave el producto por recomendacion con un detergente para ropa delicada.

3) Deje secar el producto por completo al aire.

| INFORMACION |
Observe los simbolos de lavado de la etiqueta.

| INFORMACION |

El proceso de secado puede durar entre 12 y 24 horas. Se recomienda un segundo producto
de sustitucion.

8 Aviso legal

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

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

8.3 Marcas

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

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

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

8.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

original

Almacenamiento y transporte sin embalaje -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
ciéon

Funcionamiento -10 °C/+14 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93% de humedad relativa, sin condensa-
cion
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Informacion general

Referencia 21A47="
Peso 190 g
Vida util 6 meses (pieza de desgaste)

Limites de carga

Carga vertical maxima (peso de la prétesis + 6,5 kg
carga soportada permitida) corresponde a 65 N

10 Anexos
10.1 Simbolos utilizados

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

LOT

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

No lavar en seco

No secar con secadora de tambor

No usar lejias ni blanqueadores

Prendas delicadas a 30°

B X B K =

Planchar a temperatura media, méax. 150°

bl

Notmade with - tex. No se ha utilizado latex natural como material

Fabricante
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1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2026-10-07

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

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O produto "tirante transumeral flexivel" serd denominado a seguir somente produto/suporte.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento
O produto destina-se a fixagdo adicional do encaixe protético.

2.2 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

= T 1. Cinto
(g8} /-- ') 2. Faixa do ombro
\ 3 ™ 3. Fecho de velcro do ombro
e : 13} 4. Manga
r\ﬁ 5. Fecho de velcro da manga
3 6. Alga do ombro
an
.
5

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto deve ser utilizado para o tratamento exoprotético do membro superior em jovens e
adultos.

3.2 Condicoes de uso

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tdnico usuario. A utilizagdo do produto
em uma outra pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

O produto foi desenvolvido para o uso em atividades do dia a dia. Ele ndo pode ser usado para
atividades, nas quais seja exposto a condi¢cdes ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

3.3 Indicacoes
* Para usuarios com amputagao transumeral unilateral.

37



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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais lesdes leves ou insignificantes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

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

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

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢cées de seguranca

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

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdo devido a falhas de controle ou de funcionamento do sistema de prétese devido ao conta-

to insuficiente dos eletrodos do encaixe protético com a pele.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado (por ex., fechos de
velcro, ...)

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

/\ CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada

E possivel que surjam irritagdes da pele (vermelhidées) e hematomas devido ao atrito com o

produto.

» Use o produto somente em contato com pele néao lesionada.

» Em areas cutaneas com transtornos de sensibilidade, utilize o produto com uma atengao do-
brada.

» Consulte o seu técnico ortopédico.
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| INDICACAO |

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente de acordo com as especificagoes no capitulo "Limpeza e cuida-
dos" (Limpeza e cuidados).

» O produto s6 pode ser lavado com o fecho de velcro fechado e dentro de um saco protetor
para lavar roupas.

» Cuide da limpeza do produto para evitar possiveis irritagoes da pele.

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

Danos ao produto.

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

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido
e 1 tirante transumeral flexivel L/R
* 1 manual de utilizagdo (usuario)

Acessorios
* 1alcado brago 21A48*

6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Colocacao
Executar os seguintes passos para colocar o produto:
' 1) Abrir o fecho de velcro da manga.
= 2) Prender a prétese entre as pernas (com os
: i dedos da prétese apontados para cima).
3) Vestir a manga do produto na prétese.
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4) Virar a prétese (os dedos da proétese apon-
tam para baixo).

5) Puxar a manga do produto sobre o encai-
xe.

6) Ter atengdo ao posicionamento correto do
produto.

7) Virar a manga do produto para cima e
manter livre o orificio de colocagéo.
8) Fechar o fecho de velcro da manga.

9) Colocar a prétese.
INFORMAGAO: Ao coloca-la, ter aten-
cao para que nenhuma peca do produ-
to seja puxada junto com a prétese.



10) Colocar as faixas de ombro sobre o om-
bro.
11) Abrir o fecho de velcro do ombro.

12) Com a outra mao, colocar a alga do om-
bro.

13) Com o fecho de velcro da manga, fazer o
ajuste fino para adaptar o produto.

6.2 Remover

Executar os seguintes passos para remover o produto:
1) Abrir o fecho de velcro do ombro.

2) Retirar o brago da alga do ombro.

3) Fechar o fecho de velcro do ombro.

4) Retirar o coto do encaixe protético.

| INFORMAGAO |

Para a préoxima colocagdo, ndo é necessario retirar a manga do produto da proétese.

7 Limpeza e cuidados
> INFORMAC}T\O: Antes de lavar, fechar todos os fechos de velcro.
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1) Lavar o produto na maquina de lavar a 30 °C/86 °F (programa: suave ou para roupas delica-
das).

2) Lavar o produto com um detergente suave, conforme as recomendagdes.

3) Deixar o produto secar completamente ao ar.

| INFORMAGAO |
Observar os simbolos de lavagem na etiqueta.

| INFORMAGAO |

O processo de secagem pode demorar de 12 a 24 horas. Recomenda-se ter mais um produto
para trocar.

8 Notas legais

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

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

8.3 Marcas registradas

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

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

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

8.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

9 Dados técnicos

Condic6es ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem -25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

gem no max. 93 % de umidade relativa do ar, nao
condensante

Servigo -10 °C/+14 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93% de umidade relativa do ar, ndo
condensante
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Aspectos gerais

Cadigo 21A47=*
Peso 190 g
Vida util 6 meses (peca de desgaste)

Limites de carga

Carga vertical maxima (peso da prétese + car- | 6,5 kg
ga sustentada permitida) corresponde a 65 N

10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

q3

LOT

B X B K =

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

Observar o manual de utilizagdo

Nao lavar a seco

Nao secar na secadora de roupas

Na&o usar alvejantes

Lavagem suave a 30°

Passar a ferro com temperatura média, max. de 150°

O material utilizado nao contém latex natural

Fabricante
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2026-10-07

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

Het product 'fixatiebandage voor bovenarmprothese' wordt hierna alleen nog 'product’ of 'ban-
dage' genoemd.

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

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

2 Productbeschrijving

2.1 Functie
Het product is bedoeld voor extra fixatie van de prothesekoker.

2.2 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

- T 1. riem
(8) /-- [7) 2. schouderflap
\ 3 ) 3. schoudersluiting
k (3) 4. armgedeelte
g (= St
\'f# 5. armsluiting
3 6. schouderlus
ab
.
5

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product is bedoeld als uitwendig hulpmiddel voor jongeren en volwassenen met een prothese
voor de bovenste extremiteit.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabri-
kant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

Het product is ontwikkeld voor gebruik bij alledaagse activiteiten. Het mag niet worden gebruikt
voor activiteiten waarbij het blootstaat aan niet-toegestane omgevingscondities en belastingen
(bijv. extreme sporten).
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3.3 Indicaties
* Voor gebruikers met een eenzijdige transhumerale amputatie.

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke lichte of oppervlakkige verwondingen.
|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwonding door een verkeerde aansturing of onjuiste werking van het prothesesysteem door

onvoldoende huidcontact van de elektroden van de prothesekoker.

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid (bijv. klittenband-
sluitingen, ...).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van het product op niet-intacte huid

Huidirritaties (rode vlekken) en drukplekken door wrijving met het product mogelijk.

» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

» Wees extra oplettend bij gebruik van het product in de buurt van huidzones met een gestoor-
de sensibiliteit.

» Pleeg in voorkomend geval overleg met uw orthopedisch instrumentmaker.
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LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

houd" (Reiniging en onderhoud).

bij gesloten zijn.

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.
» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-

» Het product mag alleen worden gewassen in een waszak. De klittenbandsluiting moet daar-

» Zorg ervoor dat u het product regelmatig reinigt, om eventuele huidirritaties te voorkomen.

LETOP.

Beschadiging van het product.

niets aan het product wijzigen.

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering
* 1 st. fixatiebandage voor bovenarmprothese L/R
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Accessoires
e 1 st. armlus 21A48*

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Aanbrengen

Ga als volgt te werk om het product aan te brengen:
= 1)

2)

3)

46

Open het klittenband van de armsluiting.
Klem de prothese vast tussen de benen
(de vingers van de prothese wijzen
omhoog).

Trek het armgedeelte van het product over
de prothese.



4) Draai de prothese om (de vingers van de
prothese wijzen omlaag).

5) Trek het armgedeelte van het product over
de koker.

6) Let op dat u het product op de juiste
manier positioneert.

7) Klap het armgedeelte van het product
omhoog. Zorg er daarbij voor dat u de aan-
trekopening vrij houdt.

8) Doe het klittenband van de armsluiting
dicht.

9) Trek de prothese aan.
INFORMATIE: Let op dat er bij het aan-
trekken van de prothese geen delen
van het product mee naar binnen wor-
den getrokken.
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10) Leg de schouderflappen op de schouder.

11) Open het klittenband van de schouderslui-
ting.

12) Breng met de tweede hand de schouder-
lus op zijn plaats.

13) Verstel het klittenband van de armsluiting

zo nodig totdat het product precies goed
zit.

6.2 Afdoen

Ga als volgt te werk om het product af te doen:

1) Open het klittenband van de schoudersluiting.

2) Haal de arm uit de schouderlus.

3) Doe het klittenband van de schoudersluiting dicht.
4)

Trek de stomp uit de koker.

INFORMATIE

Voor de volgende keer dat het product wordt aangebracht, hoeft het armgedeelte niet van de
prothese te worden afgehaald.

7 Reiniging en dagelijks onderhoud
» INFORMATIE: Sluit de klittenbandsluitingen voor het wassen.
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1) Was het product op 30 °C/86 °F in de wasmachine (programma: kreukvrij of fijnwas).
2) Het verdient aanbeveling om het product te wassen met een fijnwasmiddel.
3) Laat het product aan de lucht volledig drogen.

INFORMATIE

Let op de wassymbolen op het etiket.

INFORMATIE

Het kan 12 tot 24 uur duren, voordat het product droog is. Het verdient aanbeveling een tweede
product aan te schaffen, zodat u de producten afwisselend kunt gebruiken.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

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

8.3 Handelsmerken

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

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

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

8.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

9 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele verpakking |-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 93% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Algemeen

Artikelnummer 21A47=*

Gewicht 190 g

Levensduur 6 maanden (slijtageonderdeel)
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Belastingsgrenzen

Maximale verticale belasting (gewicht van de 6,5 kg
prothese + toegestane te dragen last) komt overeen met 65 N

10 Bijlagen
10.1 Gebruikte symbolen

c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen
LOT Partijnummer (PPPP YYYY WW)

PPPP - Fabriek
YYYY — fabricagejaar
WW - fabricageweek

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

Niet chemisch reinigen

Niet drogen in de droogtrommel

Niet bleken

Fijne was 30°

B X B K =

Niet te heet strijken, max. 150°

bl

Not made witl

Nor et rex. Natuurlatex is niet als materiaal gebruikt

Fabrikant
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1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2026-10-07

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

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

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

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "elastisk dverarmsmanschett” kallas hadanefter for produkt/bandage.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Produkten fixerar proteshylsan ytterligare.

2.2 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

= 7 1. Rem
Le) /'- (3 2. Axelstycke
\ o g _ 8. Axelns kardborreband
P . 13} 4. Arm
r\ﬁ 5. Armens kardborreband
2 6. Axel6ppning
a¥
M
B

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten ska anvandas for exoprotetisk behandling av den 6vre extremiteten pa ungdomar och
vuxna.

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten ar uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produk-
ten anvands av flera personer.

Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den fér inte anvandas for aktiviteter dar den
utsatts for otilladtna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

3.3 Indikationer
* For brukare med ensidig éverarmsamputation.
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3.4 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéndning”.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for att lindriga eller mindre allvarliga skador kan uppsta.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador p.g.a. felaktig styrning eller felaktig funktion hos protessystemet om hud-

kontakten med proteshylsans elektroder ar otillracklig.

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet (t.ex. kardborreknappningar) om den
ar skadad

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

| A OBSERVERA |

Om produkten anvinds pa skadad hud

Hudirritationer (rodnader) och tryckpunkter kan uppsta om produkten gnids mot huden.

» Anvind produkten endast pa oskadad hud.

» Var extra uppméarksam om produkten anviands pa hudomraden med kénslighetsstoérningar.
» Fraga din ortopedingenjor om rad.

_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten
Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.
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och skotsel).

» Rengor endast produkten enligt anvisningarna i kapitlet "Rengéring och skétsel” (Rengoring

» Produkten far endast tvattas med stangd kardborreknappning och i en tvattpase.
» Rengor produkten noggrant for att undvika eventuella hudirritationer.

| ANVISNING |

Skador pa produkten.

Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

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

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall
e 1 st. elastisk éverarmsmanschett L/R
* 1 st. bruksanvisning (brukare)

Tillbehor
e 1 st. manschett 21A48*

6 Idrifttagning

6.1 Patagning
Ga igenom foljande steg for patagning av produkten:

1
)

3)

Oppna drmens kardborreband.

Klam fast protesen mellan benen (prote-
sens fingrar pekar uppat).

Dra produktens arm Over protesen.

4) Vand pa protesen (protesens fingrar pekar

nedat).

5) Dra produktens &rm 6ver hylsan.
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6) Se till att produkten sitter ratt.

7) Fall upp produktens arm och se till att at-
dragningshalet inte ar tackt.
8) Sténg armens kardborreband.

9) Ta pa protesen.
INFORMATION: Se till att inga delar av
produkten dras med in nér du tar pa
protesen.

10) Lagg axelstyckena pé axeln.
11) Oppna axelns kardborreband.



12) Ta pa axeléppningen med den andra han-
den.

13) Finjustera produktens placering med ar-
mens kardborreband.

6.2 Avtagning
Ga igenom féljande steg fér avtagning av produkten:
1) Oppna axelns kardborreband.

2) Dra ut armen ur axeléppningen.
3) Stang axelns kardborreband.
4) Dra ut stumpen ur hylsan.

| INFORMATION

For nasta patagning behdver produktens arm inte dras fran protesen.

7 Rengoring och skoétsel

» INFORMATION: Kardborreférslutningarna ska stdngas innan tvattning.

1) Produkten ska tvattas i 30 °C/86 °F i tvattmaskin (program normaltvatt eller fintvatt).
2) Tvétta produkten enligt rekommendationerna med ett tvattmedel for fintvatt.

3) Lat produkten lufttorka helt och hallet.

| INFORMATION |
Ta hansyn till tvattsymbolerna pa etiketten.

| INFORMATION |

Torkningsprocessen kan ta mellan 12 och 24 timmar. Vi rekommenderar att du har tva produkter
att véxla mellan.
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8 Juridisk information

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

inte.

8.2 CE-6verensstammelse

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

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

8.3 Varumarken
Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning

och réttigheterna for respektive agare.
Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-

spektive agare.
Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av

tredje parts réattigheter.

8.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-

ficiella sprak.

9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen |-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring och transport utan férpackning -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Drift -10 °C/+14 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Allmant

Artikelnummer 21A47="

Vikt 190 g

Livslangd 6 manader (slitdel)

Belastningsgrédnser

Maximal vertikal belastning (protesens vikt + 6,5 kg

tillaten last att béara) motsvarar 65 N

10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

c E Forsékran om dverensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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B X B & & B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

Beakta bruksanvisningen

Ingen kemisk rengoring

Torkas ej i torktumlare

Far inte blekas

Skonsam tvatt 30°

Strykning pa medeltemperatur, max. 150°

Ingen naturlatex har anvénts

Tillverkare
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2026-10-07

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

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Bledt seletej til humerus protese" kaldes kun produkt/bandage i det felgende.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion
Produktet har til formal at fiksere protesehylsteret yderligere.

2.2 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

= & 1. Rem
L8) /'- 7y 2. Skulderstette
\ o ™ 3. Skulder-burrebandslukning
p : &) 4. Arme
r\ﬁ 5. Arme-burrebandslukning
2 6. Skulderslynge
al
.
5

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet skal anvendes til udvendig eksoprotesebehandling af den evre ekstremitet pa unge og
voksne.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet p4 mere end én person er
ifelge producenten ikke tilladt.

Produktet er udviklet til brug i dagligdagen. Produktet ma ikke anvendes til aktiviteter, hvor det bli-
ver udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser og belastninger (f.eks. ved ekstremsport).

3.3 Indikationer
* Til brugere med ensidig overarmsamputation.
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3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger, der er anfert i kapitler-
ne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

A FORSIGTIG | Advarsel om mulige lette eller ubetydelige kveestelser.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremheaeves disse som felger:

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

> f.eks.: Felgevirkning 2 ved tilsideszettelse af risikofaktor

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet, fordi protese-
hylsterets elektroder har utilstraekkelig hudkontakt.

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed (f.eks. burrebandslukninger
m.m.).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos fa-

brikantens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud

Hudirritation (redme) og trykmeerker kan forekomme som felge af friktion med produktet.

» Anvend kun produktet pa intakt hud.

» Anvend produktet i omradet af felelsesforstyrrede hudpartier med eget opmeerksomhed.
» Tal med din bandagist.

 BEMAERK

Ukorrekt pleje af produktet
Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.
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je" (Rengering og pleje).

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-

» Produktet ma kun vaskes med lukket burrebandslukning og i en vaskepose.
» Sorg for at rengere produkter for at forebygge eventuel hudirritation.

| BEMAERK

Beskadigelse af produktet.

ner pa produktet.

Selvudforte sendringer eller modificering af produktet

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang
* 1 stk. bledt seletej til humerus protese L/R
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

Tilbehor
* 1 stk. armslynge 21A48*

6 Indretning til brug
6.1 Anlaeggelse

Udfer felgende trin ved anleeggelse af produktet:

60

1) Abn srme-burrebandslukningen.

2) Fastklem protesen mellem benene (prote-
sens fingre peger opad).

3) Treek produktets serme over protesen.

4) Vend protesen om (protesens fingre peger
nedad).
5) Treek produktets eerme over hylsteret.




6) Serg for, at produktet anbringes korrekt.

7) Klap produktets seerme opad og serg for, at
pasaetningshullet ikke er tildeekket.
8) Luk serme-burrebandslukningen.

9) Tag protesen pa.
INFORMATION: Sorg for, at produkt-
komponenterne ikke traekkes med ind,
nar protesen tages pa.

10) Leeg skulderstetten pa skulderen.
11) Abn skulder-burrebandslukningen.
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12) Med den anden hand anlaegges skulders-
lyngen.

13) Finjuster placeringen af produktet med eer-
me-burrebandslukningen.

6.2 Aftagning

Udfer felgende trin ved aftagning af produktet:
1) Abn skulder-burrebandslukningen.

2) Treek armen ud af skulderslyngen.

3) Luk skulder-burrebandslukningen.
4)

Treek stumpen ud af hylsteret.

| INFORMATION
Neeste gang, produktet anleegges, skal eermet ikke treekkes af protesen.

7 Rengoring og pleje

» INFORMATION: Inden produktet vaskes, skal alle burrebandslukninger lukkes.
1) Vask produktet ved 30 °C i vaskemaskinen (program: syntetisk eller finvask).

2) Vask produktet efter anbefaling med et normalt finvaskemiddel.

3) Produktet luftterres fuldsteendigt.

| INFORMATION |
Folg vaskesymbolerne pa etiketten.

| INFORMATION |

Terringen kan vare op til 12 eller 24 timer. Det anbefales at have endnu et produkt til at skifte
med.
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8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og kravene
http://www.ottobock.com/conformity

kan findes internetadressen:

pa

8.3 Varemaerke

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

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemaerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

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

8.4 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal-
lage

Opbevaring og transport uden emballage

-25 °C/-18 °F til +70 °C/+158 °F

-25 °C/-18 °F til +70 °C/+158 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14 °F til +70 °C/+158 °F
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Generelt

Identifikation 21A47="

Veegt 190 g

Levetid 6 maneder (sliddel)

Belastningsgraenser

Maksimal lodret belastning (protesens veegt +
godkendt beerende last)

6,5 kg
svarer til 65 N
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10 Bilag
10.1 Anvendte symboler

c E Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europaeiske direktiver
LOT Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

Overhold brugsanvisningen

Ma ikke renses kemisk

Tor ikke i terretumbler

Ma ikke bleges

Skanevask 30°

B X B K =

Stryges ved middel temperatur, maks. 150°

bl

Not made with Naturlatex er ikke anvendt som materiale

natural rubber latex.

Producent

E
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2026-10-07

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

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "overarmssele" kalles heretter bare produkt/bandasje.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon
Produktet brukes til ekstra feste av protesehylsen.

2.2 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

. T 1. Rem
8) /'- €) 2. Skulderlask
\ o g 3. Borrelas skulder
k (3) 4. Erme
L [ _r
\'f# 5. Borrelds erme
6. Skulderlakke

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal brukes til eksoprotetisk utrustning av evre ekstremitet hos ungdommer og voksne.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pé en bruker. Produsenten godkjenner ikke at pro-
duktet brukes pa en annen person.

Produktet er utviklet for bruk til hverdagsaktiviteter. Det skal ikke brukes til aktiviteter der det ut-
settes for ikke-tillatte miljgbetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

3.3 Indikasjoner
* Til brukere med ensidig overarmsamputasjon.

3.4 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

A FORSIKTIG | Advarsel mot mulige lette eller mindre personskader.

|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

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

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

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

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon i protesesystemet som felge av util-

strekkelig hudkontakt med protesehylsens elektroder.

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne (f.eks. borrelaser osv.)

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa hud som ikke er intakt

Hudirritasjoner (redme) og trykksteder grunnet friksjon med produktet er mulig.

» Bruk produktet kun pa intakt hud.

» Pa et hudomrade med sensibilitetsforstyrrelser ma produktet brukes med stor varsomhet.
» Hold kontakt med ortopediteknikeren.

|LES DETTE.

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres etter anvisningene i kapittel "Rengjering og pleie"
(Rengjering og pleie).

Produktet skal bare vaskes i vaskepose og med borrelasene lukket.

Pass pa a rengjere produkt for & unnga eventuelle hudirritasjoner.

vy
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| LES DETTE |

Fare for & skade produktet.

nipuleringer pa produktet.

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som bruker har utfert pa egen hand

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

5 Leveranseomfang og tilbehor
Leveringsomfang

1 stk. overarmssele L/R

1 stk. bruksanvisning (bruker)

Tilbehor
1 stk. armslynge 21A48*

6 Klargjoring til bruk
6.1 Palegging

Gjennomfer felgende trinn for & legge pa produktet:

I
il

1) Apne borrelasen pa ermet.
2) Klem protesen mellom beina (fingrene pa
protesen skal peke opp).

3) Trekk produktets erme pa protesen.

4) Snu protesen (fingrene pa protesen peker
ned).
5) Trekk produktets erme pa hylsen.
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6) Pass pa a plassere produktet riktig.

7) Vipp opp produktets erme og hold pakled-
ningshullet apent.
8) Lukk borrelasen pa ermet.

9) Ta pa deg protesen.
INFORMASIJON: Pass pa at ingen deler
av produktet dras med inn nar du tar pa
deg protesen.

10) Legg skulderlaskene pa skulderen.
11) Apne borrelasen pa skulderen.
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handen.

hvordan produktet sitter.

6.2 Ta av

Gjennomfer felgende trinn for & ta av deg produktet:
1) Apne borreldsen pa skulderen.

2) Dra armen ut av skulderlakken.

3) Lukk borrelasen pa skulderen.

4) Dra stumpen ut av hylsen.

12) Ta pa deg skulderlekken med den andre

13) Bruk borreldsen pé ermet til & finjustere

| INFORMASJON

Det er ikke nedvendig & dra produktets erme av protesen for neste palegging.

7 Rengjering og pleie

» INFORMASION: Lukk borrelasene for vask.

1) Vask produktet i vaskemaskin pa 30 °C/86 °F (program: lettstelt eller finvask).
2) Det anbefales a vaske produktet med et finvaskemiddel.

3) La produktet luftterke fullstendig.

| INFORMASJON |
Veer oppmerksom péa vaskesymbolene pa etiketten.

| INFORMASION |

Terkingen kan ta mellom 12 og 24 timer. Det anbefales & ha et produkt til for & kunne bytte pa.
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8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

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

8.3 Varemerker

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

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

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

8.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

9 Tekniske data

Miljobetingelser
Lagring og transport i originalemballasjen

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

-25 °C/-18 °F til +70 °C/+158 °F

maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lagring og transport uten emballasje

Drift -10 °C/+14 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Generelt

Merking 21A47=*

Vekt 190 g

Levetid 6 maneder (slitedel)

Belastningsgrenser

Maksimal vertikal belastning (vekten av prote-
sen + tillatt baret last)

6,5 kg
tilsvarer 65 N
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10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler
c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LOT Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk
YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

Felg bruksanvisningen

Taler ikke kjemisk rensing
Taler ikke tarketrommel
Taler ikke bleking

Finvask 30°

B X B K =

Strykes ved middels temperatur, maks. 150°

bl

Not made with Ikke laget med naturlateks

natural rubber latex.

Produsent

E



1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2026-10-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny ammattitaitoisen henkiléstdn puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tdmé asiakirja.

Tuote "pehmed olkavarsivaljas" on seuraavassa vain nimelld tuote/tukiside.
Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.
Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta
Tuote on tarkoitettu kiinnittdmaéan proteesiholkin paremmin paikalleen.

2.2 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

~ T 1. Hihna
L8/ /'- )] 2. Olkalappa
\ e ™ 3. Olkapaan tarrakiinnitys
R @ 4. Hiha
r\ﬁ 5. Hihan tarrakiinnitys
2 6. Olkalenkki
ab
\
B

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi nuorten ja aikuisten yléraajan ulkoiseen protetisointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuot-
teen kayttamista useammalla henkildlla.

Tuote on kehitetty kaytettavaksi jokapéivéisissa toiminnoissa. Sitd ei saa kéyttaa toimintoihin, jois-
sa se on alttiina luvattoman koville ymparistdolosuhteille tai rasituksille (esim. aarimmaiset urheilu-
lajit).

3.3 Indikaatiot
* Kayttéjille, joille on tehty yksipuolinen transhumeraalinen amputaatio.
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3.4 Kontraindikaatiot

» Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat luvuissa "Turvallisuus” ja "Kaytto"” tai
"Maaraystenmukainen kaytté” mainitut tiedot.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia lievia tai vahaisid vammoja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetts ja/tai laatua

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

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

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

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

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

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tdhan asiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja varotoimet.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammautuminen proteesiholkin elektrodien riittdaméattdmasta ihokontaktista johtuvan proteesijar-

jestelméan virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kdyttdkunto (esim. tarrakiinnitykset, jne.).

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla

lhoérsytys (punoitus) ja painaumat ovat mahdollisia tuotteen hiertdessa.

» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

» Kéyta tuotetta tuntohairidisilla ihoalueilla suuremmalla huolellisuudella.
» Keskustele apuvalineteknikon kanssa.

HUOMAUTUS

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito” (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.
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» Tuotteen saa pestéa vain tarrakiinnitykset suljettuina ja pesupussissa.
» Huolehdi tuotteen puhdistamisesta mahdollisten ihoérsytysten vélttdmiseksi.

| HUOMAUTUS |

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen
Tuotteen vaurioituminen.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

5 Toimituspaketti ja lisdvarusteet

Toimituspaketti

* 1 pehmea olkavarsivaljas L/R
* 1 kpl kayttoohjeita (kayttaja)
Lisavarusteet

1 kannatinside 21A48*

6 Saattaminen kayttékuntoon

6.1 Pukeminen

Suorita seuraavat toimenpiteet pukeaksesi tuotteen:

.ui'

=
}
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1) Avaa hihan tarrakiinnitys.

2) Pida proteesia kiinni jalkojen vélissa (pro-
teesin sormet ovat yldspéin).

3) Veda tuotteen hiha proteesin paalle.

4) Kaanna proteesi toisinpéin (proteesin sor-
met ovat alaspain).
5) Veda tuotteen hiha holkin paélle.



6) Kiinnitd huomiota tuotteen oikeaan asen-
toon.

7) Kéaanna tuotteen hiha ylos ja pida pukemis-
reikd avoimena.
8) Sulje hihan tarrakiinnitys.

9) Pue proteesi paille.
TIEDOT: Pida huoli siita, etteivit tuot-
teen osat jaa valiin tuotetta pukiessasi.

10) Aseta olkalapat olkapéaalle.
11) Avaa olkapaan tarrakiinnitys.
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12) Pane olkalenkki paalle toisella kadella.

13) Saada tuote paremmin istuvaksi hihan tar-
rakiinnityksella.

6.2 Riisuminen

Suorita seuraavat toimenpiteet riisuaksesi tuotteen:
1) Avaa olkapaan tarrakiinnitys.

2) Veda kasivarsi pois olkalenkista.

3) Sulje olkapaan tarrakiinnitys.

4) Veda tynka pois holkista.

Kun tuote puetaan seuraavan kerran, sen hihaa ei tarvitse vetda pois proteesin paalta.

7 Puhdistus ja hoito

» TIEDOT: Sulje kaikki tarrakiinnitykset ennen pesua.

1) Pese tuote pesukoneessa 30 °C:n/86 °F:n lampétilassa (ohjelma: helppohoitoinen tai hieno-
pesu).

2) Pese tuote suosituksen mukaisesti hienopesuaineella.

3) Ripusta tuote kuivumaan ja anna sen kuivua kokonaan.

Huomioi tuote-etiketissa nakyvat pesumerkit.

Kuivausvaihe voi kestda 12-24 tuntia. Suosittelemme pitdméaan varalla tuotteen tilalle vaihdetta-
vaa tuotetta.
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8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Tavaramerkki

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

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

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

8.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissad maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

9 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta -25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Kayttd -10 °C/+14 °F ... +70 °C/+158 °F

Maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Yleista

Koodi 21A47="*

Paino 190 g

Kayttoika 6 kuukautta (kuluva osa)

Kuormitusrajat

Maksimaalinen pystykuormitus (proteesin paino | 6,5 kg
+ sallittu kantokuorma) vastaa 65 N:n voimaa

10 Liitteet
10.1 Kaytetyt symbolit

c E Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
sesti
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B X B & & B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E
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Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Ota huomioon kayttdohje

Ei kemiallista pesua

Ei kuivaamista kuivausrummussa

Valkaisu kielletty

Hellavarainen pesu 30°

Silitys keskimaaraisessa lampétilassa, enintdan 150°

Luonnonlateksia ei ole kaytetty materiaalina

Valmistaja



1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2026-10-07

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznéalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A fels6kar protézis textil rogzit6 bandazs” termékre a tovabbiakban csak termék/bandazsként hi-
vatkozunk.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyGjt Onnek a termék hasznalatarél, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacidéknak
megfeleléen helyezze lizembe.

2 Termékleiras

2.1 Funkcio
A termék a protézistok kiegészité rogzitésére szolgal.

2.2 Felépités
A termék a kovetkez6é komponensekbdl all:

= - 1. Heveder
(8) / () 2. Vallheveder
\ 45 - 3. Valli tépdzér
¢ . (3} 4. Ruhaujj
g €.
\-"’J 5. Ruhaujji tépézar
6. Vallhurok
—{4
al
.
B

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék a fels6 végtagok exo-protetikai ellatasara szolgal serdiil6knél és feln6tteknél.

3.2 Alkalmazasi feltételek

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek egy masik személy
altal tortén6 hasznalatat a gyarté6 nem engedélyezi.

A terméket mindennapi tevékenységekhez fejlesztették ki. Nem szabad olyan tevékenységekre
hasznalni, amelyek elfogadhatatlan kdrnyezeti feltételeknek és igénybevételnek teszik ki (pl. ext-
rém sportok).
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3.3 Indikaciok
* Egyoldali fels6kar amputaciéjan atesett felhasznaldk szamara.

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszerl hasznalat" fejezetek elSirasainak ellentmon-
do, vagy azt meghaladd koérilmény.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés a lehetséges kisebb vagy csekély mértékdii sériilésekre.
| TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges m(iszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

/A VIGYAZAT

A cim jelodli a veszély forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kévetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kévetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

A biztonsagi utasitas figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznélata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

sahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitdsokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

A protézisrendszernek a protézistok elektrédai nem megfeleld bérérintkezése miatti hibas vezér-

|ése vagy hibas miikddése okozta sériilés.

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Ellendrizze a sérlilt termék mikodését és hasznalhatésagat (pl. tépbzarak stb.)

» Sziikség esetén tegye meg a megfelel intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellendrzés a gyart6
lgyfélszolgalatanal stb.).

/A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem ép bérfeliileten

A termék altali dorzsolés bdrirritaciodt (bSrpirt) okozhat és nyomaspontokat hozhat létre.
» A terméket kizarélag ép bérfellleten haszndlja.

» A terméket dvatosan hasznalja az érzékeny bérfellileteken.

» Konzultaljon ortopédiai miiszerészével.
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TUDNIVALGH

A termék szakszeriitlen kezelése

A termék kdrosodasa nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt.

» A terméket kizardlag a ,Tisztitds és gondozas” fejezet elGirasainak megfeleléen tisztitsa (Tisz-
titds és apolas).

» A terméket csak dsszezart tépbzarral és mosodzsakba helyezve szabad kimosni.

» Ugyelien arra, hogy az esetleges bérirritaciok elkeriilése érdekében megtisztitsa a terméket.

TUDNIVALG! |

A termék onhatalmi modositasa, illetve megvaltoztatasa

A termék karosodasa.

» A jelen hasznalati Gtmutatdban leirt munkéakon kiviil tilos egyéb médon médositania a termé-
ket.

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Szallitasi terjedelem
* 1 db fels6kar protézis textil régzité bandazs, B/J
¢ 1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Orvostechnikai eszkoz tartozékai
e 1db karhurok 21A48*

6 A hasznalhatosag létrehozasa

6.1 Felhelyezés
A termék felvételéhez végezze el a kovetkezd 1épéseket:

i 1) Nyissa ki a ruhaujj tép6zarjat.
-
t
|

2) Szoritsa be a protézist a labak kézé (a pro-
tézis ujjai felfelé mutassanak).
3) Huzza ra a termék ruhaujjat a protézisre.
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4) Forditsa meg a protézist (a protézis ujjai le-
felé mutassanak).

5) Huzza at a termék ruhaujjat a protézisto-
kon.

6) Ugyeljen a termék helyes elhelyezésére.

7) Hajtsa fel a termék ruhaujjat, és hagyja sza-
badon a felhGzé nyilast.
8) Zarja 6ssze a ruhaduijji tép6zarat.

9) Huzza fel a protézist.
INFORMACIO: Ugyeljen arra, hogy a
felhiizas soran a termék egyetlen ré-
szét se hizza be.
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10) Helyezze a vallhevedereket a vallara.
11) Nyissa ki a valli tép6zarat.

12) A masik kezével helyezze fel a vallhurkot.

13) A tépGzar segitségével allitsa be megfelels-
en a termék rogzilését.

6.2 Levétel
A termék levételéhez végezze el a kdvetkezd |épéseket:
1) Nyissa ki a valli tép6zarat.

2) Hdazza ki a kart a vallhurokbdl.
3) Zarja 6ssze a valli tépbzarat.
4) Huzza ki a csonkot a tokbdl.

A kovetkezé felhelyezéshez nem kell levenni a termék ruhaujjat a protézisrél.

7 Tisztitas és apolas
» INFORMACIO: Mosas el6tt minden tép6zarat 6ssze kell zarni.
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1) A terméket 30 °C-on/86° F-on mossa mosdégépben (program: kimélé mosas vagy finom mo-
sés).

2) Javaslat esetén a terméket finommosodszerrel mossa.

3) A terméket hagyja a levegdn teljesen megszaradni.

Vegye figyelembe a cimkén a mosasra vonatkoz6 szimbdlumokat.

INFORMACIO

A széritasi folyamat 12-24 6raig is eltarthat. Valtasként javasolt egy masodik termék hasznalata.

8 Jognyilatkozatok

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurépai eldirdsoknak.

Az irdnyelvek és kovetelmények teljes szdvege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatélyban [év6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabol nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

8.4 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznal6 orszag hivatalos nyelvén.

9 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Térolas és széllitds az eredeti csomagolasban | -25 °C/-13 °F és +70 °C/+158 °F kozott
Tarolas és széllitds csomagolas nélkil -25 °C/-13 °F és +70 °C/+158 °F kozott
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dod

Uzemeltetés -10 °C/+14 °F és +70 °C/+158 °F kozott
legfeljebb 93%-os relativ paratartalom, nem le-
csap6dd

Altalanos tudnivalék

Azonosité 21A47="
Suly 190 gramm
Elettartam 6 hdonap (kopodalkatrész)
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Terhelési hatarértékek

Maximalis fuggdleges terhelés (a protézis sulya
+ megengedett teher)

6,5 kg
egyenérték( 65 N-nal

10 Fiiggelékek

10.1 Alkalmazott szimbélumok

c € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkoz6 eurépai iranyelvek szerint

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - (izem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

LOT

Ne tisztitsa vegytisztitoban

Ne szaritsa szaritodobban

Ne fehéritse

30°-0s kimélémosas

B X B K =

Tartsa be a haszndlati utasitdsban foglaltakat

Kézepes, max. 150°-0s hémérsékleten vasalja

bl

Not made witl

Notmadewith Anyagként nem hasznaltunk természetes latexet

Gyarté

E
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1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2026-10-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Produkt "Textilni bandaz pro pazni protézu" je dale nazyvan jen produktem/bandazi.

Tento navod k pouziti vdm poskytne dulezité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

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

2 Popis produktu

2.1 Funkce
Produkt slouZi k dodate¢né fixaci pahylového ldzka.

2.2 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponenti:

- T 1. Popruh
Le) /'- €) 2. Ramenni patka
\ 3 ) 3. Ramenni zip
; (3) 4. Rukav
v e
\"’# 5. Rukavovy zip
3 6. Ramenni smycka
ab
.
(B

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen k exoprotetickému vybaveni hornich kon¢etin mladistvych a dospélych.

3.2 Podminky pouziti

Tento produkt je urcen vyhradné k pouZivani jednim uzivatelem. PouZivani tohoto produktu dalsi
osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

Produkt byl vyvinut pro pouziti pfi kazdodennich aktivitdich. Nesmi se pouzivat pro aktivity, pfi
nichz je vystaven nepfipustnym okolnim podminkam a zatézi (nap¥. extrémni sporty).

3.3 Indikace
* Pro uZivatele s jednostranou transhumeralni amputaci.
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3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost" a ,Pouziti k danému ucelu*.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym lehkym nebo drobnym poranénim.
|UPOZORNEN | Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpe€nostniho pokynu.

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

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

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

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku chyb fizeni nebo chybné funkce protézového systému v dusledku nedosta-

te¢ného kontaktu pokozky s elektrodami pahylového lGzka.

» Pracujte s produktem peclivé.

» Poskozeny produkt zkontrolujte z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZziti (napf. suché zipy,
..)

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu v zakaznickém
servisu u vyrobce atd.).

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Podrazdéni pokozky (zarudnuti) a vznik otlakl v dusledku tfeni pfi styku pokozky s produktem.
» Pouzivejte produkt pouze na nenarusné pokozce.

» V oblasti s poruchou citlivosti koznich arealt pouzivejte produkt se zvy$enou pozornosti.
» Poradte se s vasim ortotikem-protetikem.

UPOZORNEN

Nespravna péce o produkt
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostiedku. 3
» Produkt Cistéte vyhradné podle pokynd v kapitole ,Cisténi a péce" (Cisténi a péce).
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ky.

» Produkt se smi prat jen se zapnutym suchym zipem a v pracim pytli.
» Méjte na paméti, Ze je nutné produkt Cistit, aby se zabranilo pfipadnému podrazdéni pokoz-

| UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni produktu.

Provadéni zmén popf¥. Gprav produktu uzivatelem

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

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

Rozsah dodavky
* 1 ks Textilni bandaz pro pazni protézu L/R
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)

PfislusSenstvi
* 1ks Pazni smycka 21A48*

6 Priprava k pouziti

6.1 Nasazeni

Pro nasazeni produktu provedte nasledujici kroky:
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1)
2)

3)

4)

5)

Rozepnéte rukavovy zip.

Sevfete protézu mezi nohama (prsty proté-
zy by mély ukazovat smérem nahoru).
Natahnéte rukav produktu na protézu.

Otocte protézu (prsty protézy by mély uka-
zovat smérem dol0).

Natahnéte rukav produktu na pahylové Iuz-
ko.



6) Dbejte na to, aby byl produkt spravné polo-
hovan.

7) Sklopte rukav produktu nahoru a uvolnéte
nasazovaci diru.
8) Zapnéte rukavovy zip.

9) Nasadte si protézu.
INFORMACE: Dbejte na to, aby pfi na-
sazovani protézy nedoslo k soucasné-
mu zatazeni néjakych ¢asti produktu.

10) Polozte ramenni patky na rameno.
11) Rozepnéte ramenni zip.
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12) Druhou rukou polozte ramenni smycku.

13) Pomoci rukévového zipu provedte jemné
usazeni produktu.

6.2 Sundavani

Pro sejmuti produktu provedte nasledujici kroky:
1) Rozepnéte ramenni zip.

2) Vytahnéte pazi z ramenni smycky.

3) Zapnéte ramenni zip.

4) Vytahnéte pahyl z pahylového lGZka.

Pro dalsi nasazeni se rukav nemusi z produktu sundavat.

7 Cisténi a péce

» INFORMACE: Pred kazdym pranim zapnéte vSechny suché zipy.

1) Perte produkt v pracce pfi 30 °C/86 °F (program: nenaro¢ny na Udrzbu, nebo jemné prani).
2) Produkt perte pomoci dopruc¢eného jemného praciho prostredku.

3) Nechte produkt kompletné ususit volné na vzduchu.

INFORMACE

Dbejte na symboly prani na etiketé.

Suseni muze trvat 12 az 24 hodin. Doporucujeme, aby byl k dispozici druhy produkt na vyménu.




8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

Spole¢nost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Obchodni znacky

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

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

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

8.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

9 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F

Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-18 °F az +70 °C/+158 °F
max. 983% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +70 °C/+158 °F
max. 983% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

VSeobecné

Kéd zbozi 21A47=*

Hmotnost 190 g

Provozni Zivotnost 6 mésicu (opotfebitelny dil)

Meze zatizeni

Maximalni vertikalni zatizeni (hmotnost protézy |6,5 kg

+ pfipustna nesena zatéz) odpovida 65 N

10 Prilohy

10.1 Pouzité symboly
c € Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic
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Not made with
natural rubber latex.

E
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Cislo darze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY - rok vyroby

WW — tyden vyroby

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

Necistéte chemicky

Necistéte v bubnové susicce

Nebélte

Setrné prani 30°

Zehlete pfi stfedni teploté, max. 150°

Material neobsahuje pfirodni latex

Vyrobce



1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-10-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Solicitafi sa fiti instruit de catre personalul de specialitate in vederea utilizarii in siguranta a
produsului.

» Adresati-va personalului de specialitate daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca
survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Produsul ,Bandaj de sustinere textil pentru proteza de brat” este denumit in cele ce urmeaza nu-
mai ca produs/bandaj.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la utilizarea, reglarea si
manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din documentul insotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Functie
Produsul serveste la asigurarea unei fixari suplimentare a cupei protetice.

2.2 Constructie
Produsul este format din urméatoarele componente:

- T 1. Curea
8) /'- €) 2. Petic de umar
\ 3 ) 3. Banda tip scai de pe umar
k (3) 4. Maneca
v e ot
\'f# 5. Banda tip scai de pe maneca
2 6. Bucla de umar
ab
.
5

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul se utilizeaza pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii superioare la adolescenti si
adulti.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul este prevazut exclusiv pentru a fi utilizat de un singur utilizator. Utilizarea produsului la
o alta persoana este interzisa de catre producator.

Produsul a fost dezvoltat in vederea utilizarii in activitatile zilnice curente. Nu este permisa utiliza-
rea produsului pentru activitati in care este expus la conditii de mediu si solicitari nepermise (de
ex. sporturi extreme).
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3.3 Indicatii
* Pentru utilizatorii cu amputare transhumerala unilaterala.

3.4 Contraindicatii
* Toate conditiile care contravin sau depasesc indicatiile din capitolele ,Siguranta“ si ,Utilizare
conform destinatiei“.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile vatamari minore sau usoare.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

/\ ATENTIE

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmarile in cazul nerespectarii indicatiilor de siguranta. Daca sunt indicate

multe urmari, acestea sunt prezentate ih modul urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care trebuie considerate/executate,
pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de siguranta
Vatamari personale/deteriorari ale produsului prin utilizarea produsului in anumite situatii.
» Respectati indicatiile de siguranta si masurile specificate in acest document suplimentar.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Vatamare cauzata de comanda sau functionarea defectuoasa a sistemului protezei in urma con-

tactului insuficient cu pielea al electrozilor cupei protetice.

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia (de exemplu, benzile tip scai, ...).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de exemplu, reparatie, inlocuire,
control de catre departamentul de service pentru clienti al producatorului etc.).

/\ ATENTIE

Utilizarea produsului pe piele lezata

Pot aparea iritatii ale pielii (roseatd) si escare cauzate de frecarea cu produsul.
» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

» Utilizati produsul cu atentie sporita pe zonele de piele cu sensibilitate redusa.
» Consultati-va tehnicianul ortoped.
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INDICATIE

ingrijirea necorespunzitoare a produsului

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.

» Curatati produsul numai conform specificatiilor din capitolul ,Curatarea si ingrijirea” (Cu-
ratare si ingrijire).

» Produsul trebuie spalat doar cu benzile tip scai inchise si intr-un sac de spalat.

» Aveti grija sa curatati produsul pentru a evita eventualele iritatii ale pielii.

|INDICATIE

Transformari, respectiv modificari efectuate din proprie initiativa la produs

Deteriorarea produsului.

» in afara de lucririle descrise in aceste instructiuni de utilizare, nu va este permis si executati
niciun fel de manipulari asupra produsului.

5 Continutul livrarii si accesorii

Continutul livrarii
* 1 buc. bandaj de sustinere textil pentru proteza de brat st./dr.
* 1 buc. Instructiuni de utilizare (utilizator)

Accesorii
* 1 buc. bucla pentru brat 21A48*

6 Stabilirea capacitatii de utilizare

6.1 Aplicare
Efectuati urmatorii pasi pentru aplicarea produsului:

1) Deschideti banda tip scai de pe maneca.
N
'
|
i

.

2) Prindeti proteza intre picioare (degetele
protezei trebuie sa fie indreptate in sus).
3) Trageti maneca produsului peste proteza.
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4) Intoarceti proteza (degetele protezei trebu-
ie sa fie indreptate in jos).
5) Trageti maneca produsului peste cupa.

6) Acordati atentie pozitiondrii corecte a pro-
dusului.

7) indoiti méaneca produsului in sus si
mentineti gaura de fixare libera.
8) Inchideti banda tip scai de pe maneca.

9) Tmbracati proteza.
INFORMATIE: Asigurati-va ca nicio par-
te a produsului nu este trasa in interior
in timp ce o imbracati.



10) Asezati pe umar peticele de umar.
11) Deschideti banda tip scai de pe umar.

12) Folositi cealaltd mana pentru a aplica bu-
cla de umar.

13) Folositi banda tip scai de pe maneca pen-
tru a ajusta fin potrivirea produsului.

6.2 Scoatere

Efectuati urmatorii pasi pentru scoaterea produsului:
1) Deschideti banda tip scai de pe umar.

2) Scoateti bratul din bucla de umar.

3) Inchideti banda tip scai de pe umar.

4) Scoateti bontul de amputatie din cupa.

INFORMATIE

Pentru urmatoarea aplicare, nu este nevoie sa detasati maneca produsului de proteza.

7 Curatare si ingrijire
» INFORMATIE: Inchideti toate benzile tip scai inainte de spalare.
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1) Spalati produsul in masina de spilat la 30 °C/86 °F (programul: Ingrijire usoars sau Spilare
delicata).

2) Spalati produsul cu un detergent fin, conform recomandarilor.

3) Lasati produsul sa se usuce complet la aer.

INFORMATIE
Respectati simbolurile de spalare de pe eticheta.

INFORMATIE

Procesul de uscare poate dura intre 12 si 24 de ore. Se recomanda sa aveti un alt doilea produs
pentru a le utiliza alternativ.

8 Informatii juridice

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declara ca produsul corespunde prevederi-
lor europene aplicabile pentru dispozitive medicale.

Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

8.3 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplind conformitate cu prevederile dreptului co-
respunzator de marca inregistrata, precum si cu drepturile proprietarilor respectivi.

Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici pot fi marci inregis-
trate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunzatori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu implica faptul ca o
anumita denumire nu este supusa dreptului unor terti.

8.4 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

9 Date tehnice

Conditii de mediu

Depozitare si transport in ambalajul original de la -25 °C/-13 °F pana la +70 °C/+158 °F

Depozitare si transport fara ambalaj de la -25 °C/-13 °F pana la +70 °C/+158 °F
umiditate atmosferica relativa max. 93 %, fara
condens

Utilizare de la -10 °C/+14 °F péana la +70 °C/+158 °F
umiditate atmosferica relativa max. 93 %, fara
condens

Generalitati

Cod 21A47=*

Greutate 190 g
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Generalitati

Durata de viata functionala 6 luni (piesa de uzura)

Limite de sarcina

Sarcina verticala maxima (greutatea protezei + |6,5 kg
sarcina portanta admisa) echivalentul a 65 N

10 Anexe

10.1 Simboluri aplicate

3

LOT

B R B K =

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

Declaratie de conformitate conform Directivelor europene aplicabile

Numar sarja (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Anul fabricatiei

WW - Saptamana fabricatiei

Aveti in vedere instructiunile de utilizare

Nu curatati chimic

Nu uscati in uscator cu tambur

Fara inalbitori

Spalare delicata la 30°

Calcati cu fierul la temperatura medie, max. 150°

Latexul natural nu a fost folosit ca material

Producator

99



1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIA

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-10-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se stru¢nom osoblju u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,tekstilna pridrzna bandaZa za protezu nadlaktice” u nastavku se naziva samo pro-
izvod/bandaza.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju proizvoda te rukovanju
njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Funkcija
Proizvod sluzi za dodatno fiksiranje drska proteze.

2.2 Konstrukcija
Proizvod ¢ine sljede¢e komponente:
~ . pojas
L8) / spojnica za rame

\ 3 zapor s ¢ickom na ramenu

[ rukav

zapor s ¢ickom na rukavu
omca na ramenu

Zl-.

_,
4-"‘"'\-

(ea)
U AN R

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja upotrebljavati za egzoproteticko zbrinjavanje gornjeg ekstremiteta kod mladih i
odraslih.

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvoda¢ zabranjuje upora-
bu proizvoda na drugoj osobi.

Proizvod je razvijen za uporabu tijekom svakodnevnih aktivnosti. Ne smije se upotrebljavati za ak-
tivnosti tijekom kojih je izloZzen nedopustenim uvjetima iz okoline i optere¢enjima (npr. ekstremni
sportovi).

3.3 Indikacije
* Za korisnike s jednostranom nadlakticnom amputacijom.
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3.4 Kontraindikacije
*  Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Sigurnost” i ,Namjen-
ska uporaba“ ili nadilaze te podatke.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

A OPREZ Upozorenje na moguce lake ili neznatne ozljede.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li vie posljedica,

one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati/koje valja provesti kako
bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena
Ozljede osoba / ostecenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim situacijama.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom dokumentu.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed pogresnog upravljanja ili neispravnosti sustava proteze zbog nedostatnog kon-

takta elektroda drska proteze s kozom.

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost (npr. Cicke itd.).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaceve servisne sluzbe itd.).

Primjena proizvoda na osteéenoj kozi

Moguca je nadrazenost koze (crvenilo) i Zuljevi uslijed trenja pri dodiru s proizvodom.
» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

» Proizvod rabite s pove¢anim oprezom na osjetljivim predjelima koze.

» Obratite se svojem ortopedskom tehnicaru.

 NAPOMENA |

Nestrucna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za Ciscenje.

» Proizvod Cistite isklju€ivo u skladu s uputama u poglavlju ,Ciséenje i njega” (Cis¢enje i nje-
ga).
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» Proizvod se smije prati samo sa zatvorenim Cickom i u vreici za pranje.
» Vodite racuna o tome da Cistite proizvod kako biste izbjegli eventualne iritacije koZe.

 NAPOMENA

Samostalno poduzete izmjene odnosno modifikacije na proizvodu

Ostecenje proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova opisanih u ovim uputa-
ma za uporabu.

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

Sadrzaj isporuke
* 1 kom. tekstilne pridrzne bandaze za protezu nadlaktice L/R
* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)

Dodatna oprema
e 1 kom. omce za ruku 21A48*

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Postavljanje
Proizvod postavite sljedec¢im koracima:

1) Otvorite zapor s ¢i¢kom na rukavu.

2) Protezu uhvatite nogama (tako da su prsti
proteze okrenuti prema gore).

3) Rukav proizvoda navucite preko proteze.

4) Okrenite protezu (tako da su prsti proteze
okrenuti prema dolje).
5) Rukav proizvoda navucite preko drska.
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6) Pazite na ispravno pozicioniranje proizvo-
da.

7) Rukav proizvoda preklopite prema gore, a
rupu za navlacenje ostavite slobodnom.
8) Zatvorite zapor s ¢i¢kom na rukavu.

9) Postavite protezu.
INFORMACIUJA: Pazite na to da pri
navlac¢enju ne povucete nikakve dijelo-
ve proizvoda.

10) Spojnicu za rame polozite na rame.
11) Otvorite zapor s ¢ickom na ramenu.
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12) Drugom rukom postavite om¢u na ramenu.

13) Pomoc¢u zapora s c¢i¢kom na rukavu fino
namjestite dosjed proizvoda.

6.2 Skidanje
Proizvod skinite sljedeéim koracima:
1) Otvorite zapor s ¢ickom na ramenu.

2) Ruku izvucite iz omce na ramenu.
3) Zatvorite zapor s ¢ickom na ramenu.
4) Batrljak izvucite iz dréka.

INFORMACIA

Za sljedeée postavljanje rukav proizvoda ne morate skidati s proteze.

7 Ciséenje i njega

» INFORMACIJA: Prije pranja zatvorite svaki cicak.

1) Proizvod perite u perilici rublja pri 30 °C/86 °F (program: za malo zaprljano ili za osjetljivo rub-
lje).

2) Proizvod prema preporuci perite blagim deterdzentom.

3) Proizvod ostavite da se potpuno osusi na zraku.

INFORMACLA

Obratite paznju na simbole za pranje na etiketi.

INFORMACIJA

Susenje moze trajati izmedu 12 i 24 sata. Preporucuje se jo$ jedan proizvod kako biste ih mogli
naizmjence nositi.
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8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skladu s primjenjivim
europskim propisima za medicinske proizvode.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

8.3 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju odredbe vrijedeceg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene marke na koje se primje-
njuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumentu, ne moze se
zakljuciti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

8.4 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovarajuc¢em sluzbenom jeziku drZave korisnika.

9 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline

Skladistenje i transport u originalnoj ambalazi |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Skladistenje i transport bez ambalaze -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Rad -10 °C/+14 °F do +70 °C/+158 °F
Maks. relativna vlaznost zraka 93 %, bez kon-
denzacije

Opcenito

Oznaka 21A47="

TeZina 190 g

Vijek trajanja 6 mjeseci (potrosni dio)

Granice opterecenja

Maksimalno okomito optereéenje (tezina prote- |6,5 kg

ze + dopusteno opterecenje) odgovara 65 N

10 Dodatci
10.1 Rabljeni simboli

c E Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama
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B X B & & B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E
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Broj Sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW — tjedan proizvodnje

Pridrzavajte se uputa za uporabu

Nemojte kemijski Cistiti

Nemoijte susiti s susilici s bubnjem

Nemojte izbjeljivati

Program za pranje osjetljivog rublja 30°

Glacanje na srednjoj temperaturi, maks. 150°

Kao materijal nije upotrijebljen prirodni lateks

Proizvodac



1 npeArOBop Bvnrapcku esunk

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2026-10-07

» [penu ynotpebarta Ha NpoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» [louckante ot cneuyunanuctute aa Bu 3anosHast ¢ 6esonacHoTo M3non3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM CNeunanucTuTe, ako rmMarte BbMpoCK OTHOCHO MPOAYKTa MM ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAykTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

N3penuneto ,TekctuneH nopabpxaly, 6aHAax 3a npoTtesa Ha ropHata 4acT Ha pbkarta“ no-HataTbk
ce Hapuya camo ,m3genue/6aHpax".

MHcTtpykumsaTta 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHpopmaums 3a ynotpebara, HacTtpovikarta u 60-
paBeHeTo C NpoaykTa.

lMyckanTte npopykta B ekcnjoartauus camo B CbOTBETCTBME C MHdOpMaLMATa, NpefocTaBeHa B
NpUAPYXaBaLLMTe AOKYMEHTH.

2 OnucaHue Ha NpoaykKra

2.1 OyHKuusa
M3penuneto cnyxu 3a gonbaHuTeNnHo dpuKcupaHe Ha runsarta 3a nportesa.

2.2 KoHcTpyKuUS
V|3,El.eJ'IVIeTO ce CbCTOM OT cnegHnTe KOMMOHEHTU:

1. Kauwka

= T _
8) /-- Y 2. PameHHa nexTa
\ . ) 3. PameHHa camo3sanenBatla JieHTa
- __Hf.ad 4. PokaB
\ 5. Camo3sanenBalla fieHTa Ha pbkaBsa
6. [llpespamka 3a pamo
_— 4
5
1!.
[N

3 YnoTpeba no npepHa3HavyeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe
M3penuneto ce nsnonssa 3a BbHLIHO NPOTE3NpPaHe Ha FOPHUTE KPaNHWLM NPpU MIagexu U Bb3pa-
CTHW.

3.2 YcnoBus Ha usnonsBaHe
[MpopykTsbT e NnpegHa3HavyeH U3KAIOYUTENHO 3a ynoTpeba oT eAMH notpebuten. Ynortpebarta Ha
M34enveTo BbPXy APYro nue He e pa3peLleHo oT Npon3soguTens.
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M3nenuneto e paspaboteHo 3a M3nonsBaHe Npu exeaHeBHWUTE AenHocTU. He ce ponycka nanonse-
aHeTo My 3a [eiHOCTU, MpU KOUTO Lie Bblle N3NOXKEHO Ha HeJoNyCTUMU YCNOBUS Ha OKOosHaTa cpe-
[a v HaToBapBaHus (Hanp. EKCTPEMHM CMOPTOBE).

3.3 NMNokasaHus
* 3a notpebuteny c egHOCTPaHHA TPAHCXyMepanHa amnyTaums.

3.4 NMpoTuBonokasaHus
*  Bcuuku ycnosus, KouTo npoTnBopeYar unm ce pasnuyasar ot uHbopmaumsTa B rnasa ,beson-
acHoct" 1 ,Ynotpeba no npepHasHayveHne".

4 Be3onacHocCT

4.1 3HavyeHMe Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONN

/A BHAMAHUE MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHMW JIEKM UM HE3HAYUTESIHN HapaHABaHUS.
[ YKASAHME | MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

4.2 CTpyKTypa Ha yKa3aHusiTa 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

3arnaBueto o603HaYaBa U3TOUHMKA U/WIKM BMAA Ha ONacHOCTTa

BbBeneHuneto onucea nocneacTemsTa OT HecnasBaHe Ha ykasaHueTo 3a Ge3onacHocT. Ako nma

HAKOJNIKO NOCNeAcTBus, Te ce o603HavyaBar no ClefHuUs HauuH:

> Hanp.: nocneacteve 1 npu HecnaseaHe Ha onacHocTTa

> Hanp.: nocneacTsue 2 npv HecnasBaHe Ha onacHocTTa

» C T103M cuMMBON ce oTaM4aBaT AenHoCcTMTe/OaencTBusTa, KouTo TpsibBa oa ce cnassat/us-
BbPLUBAT C Les Aa Ce NpeaoTBpatu onacHocTTa.

4.3 O6wu yKasaHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME

HecnasBaHe Ha yka3aHusitTa 3a 6e3onacHocT

TenecHu nospeau/matepuanHn LWETU NPU N3NON3BaHE Ha U3LESINETO B ONPeAeNeHn CUTyaLuu.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6€30MacHOCT ¥ NpefnasHuTe MePKM, NOCOYEHN B TO3M Npuapyxa-
BaLL, AOKYMEHT.

| A BHUMAHME

MexaHu4Ha noBpeaa Ha U3 enneTo

HapaHsiBaHe nopagv HenpaBuiHO ynpasfeHne uau HenpasuaHa GyHKUMS Ha npoTesHara CUCT-

ema BCeCTBME Ha HefoCTaTbyeH KOHTAKT C KOXara Ha efleKTpoauTe Ha runsara 3a nporesa.

» PaGotere BHMMATENHO C U3AENNETO.

» T[lposepeTe ¢pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHOTo naaenune (Hanp. camosan-
ensaLiy NieHTH, ...)

» [pu Hyxna B3emeTe NOAXOAALLM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBU3 Ha Nnp-
OV3BOOMTENA U T.H.).

| A BHUMAHME |

Us3nonseaHe Ha uspaenneTo BbpXy HesapaBa Koxa
Bb3amoXxHM ca pasppasHeHus Ha KoxaTta (3a4epBsiBaHWs) U CNeAU OT HATUCK MOPaAN TPUEHETO C
nspenuero.
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» VisnonsBaviTe U3genMeTo camo BbpXy 34pasa Koxa.

» B o6nactv c KOXHM y4acTbLu C HapylueHa 4yBCTBUTENHOCT M3MNoN3BanTe U3fenveTo C nos-
ULLIEHO BHUMaHWe.

» KoHcyntupante ce c Balums optoneamyeH TexHuk.

VKA3AHVE

HenpaBunHa rpuxa 3a usgenueto

MoBpena Ha n3penveTto nopaam ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYNCTBALLM CPEACTBa.

» [lounctBaiTe U3neNMeTo camo CbrflacHO ykasaHusaTa B rnasa ,[loyncteaHe u rpmxa” (Moun-
CTBaHe 1 rpvxa).

» Vispenueto TpsibBa Aa ce nepe camo CbC 3akonyaHa camosasensalla JieHTa u B Topbuyka 3a
npaHe.

» He 3abpassiiTe ga noyncTBate U3AENMETO, 3a Aa U3BGErHeTe eBEHTYallHN KOXHU pa3apasHeH-
ns.

 VKA3AHVE

CamMOMHULMATUBHU NPOMEHMU, pecn. moauduKaumum Ha usgenueTo

MoBpena Ha n3genueto.

» Hsamate npaBo fa U3BbpLUBATE HUKAKBWU MaHWMNynauum no U3nenneTo OCBEH AENCTBUATA, ON-
“caHu B HacTosLaTa MHCTPYKLms 3a ynotpeba.

5 OKOMNNEeKTOBKa U NPUHAAJIEXHOCTHU

OkomnneKToBKa
* 1 6p. TekcTuneH noaabpxall, 6aHaax 3a NpoTesa Ha ropHata YacT Ha pbkarta nsiB/AeceH
* 1 uHcTpykums 3a ynotpeba (notpebutenn)

MpuHaanexHocTn 3a MeAULLMHCKU U3aenus
* 16p. npe3pamka 3a pbka 21A48*

6 NMoproroeka 3a ynorpe6a

6.1 NocraBsiHe

3a nocTaBsHETO Ha U3AENMETO U3MbIIHETE CNEAHUTE CTBMKU:

' 1) Ortkonyante camo3sanensaiiata JieHTa Ha

A ! pbkasa.

i 2) CtucHete npoTesaTta Mexpay Kpakata cu
(NpbCTUTEe Ha MpoTe3arta ca HacOYeHU Har-
ope).

3) HaxnyseTe pbkaBa Ha U3nenveTo BbPXY Mp-
oTesara.
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4) O6bpHeTe npoTesarta (NpbCTUTE HA NpoTe-
3aTa ca HacO4eHW Hazony).

5) HaxnyseTte pbkaBa Ha U3LENMETO BbPXY M-
n3ata 3a npotesa.

6) Cnepete 3a MpaBUJIHOTO MNO3ULMOHUPaAHE
Ha 13nenneTo.

7) BpourHete pbkaBa Ha W3AENMeTo Harope u
LPbXTe 0TBOpa 3a nocrassiie CBOBOAEH.

8) 3akonuante camosasnensauiata fieHTa Ha
pbkasa.

9) T[locraBeTe npoTesara.
NHOOPMALUA: YBepete ce, ye npu
NoCcTaBsIHETO He ce 3axBaliaT HUKaKBU
4YacTu Ha uspenmero.



10) MNocTaBeTe pamMeHHUTE NEHTU BbPXY paMeH-
eTe.

11) OTkonyanTe paMeHHaTa camo3asensalla
neHTa.

12) C ppyrata pbka nocraBeTe npespamkara
3a pamo.

13) PerynvpaiiTe npeuusHo MONOXEHWETO Ha
M34enMeTo C NomMoLTa Ha camo3asiensalua-
Ta JIeHTa Ha pbkaBga.

6.2 CBansiHe
3a cBafig HeTo Ha M3OeNneTo U3MbiHeTe CleAHUTE CTbMKU:
1) OrtkonyaviTe pameHHaTa camosanensalia JIeHTa.

) WsBagete pbkata oT npespamkara 3a pamo.
) 3akonyariTe pameHHaTa camosanensaila JieHTa.
) WN3pbpnaiite yykaHa oT runsara 3a npotesa.

HWON

| MFHOOPMALLUS |

3a cnepBawoTo NOCTaBsHe PbKaBbT Ha M3AENMETO He TpsibBa Aa ce U3abprBea oT npoTesarta.

7 MNMouncrBaHe U rpuXxm
» UHOOPMALUSA: Npeaun npaHe 3akonyaBanTe BCUMKU CamMO3anenBally JIeHTU.
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1) MMepete nspenueto B nepanHsa npu Temneparypa 30 °C/86 °F (nporpama ,JlecHa noanpbxka‘“
unu ,JenukatHo npaxe").

2) [penopbunTENHO € fa nepete U3OENNETO C MEK NMEPUIEH Npenapar.

3) OcraBeTe U3aenMeTO Ja U3CbXHE HAMB/IHO Ha Bb3AYX.

| MFHOOPMALLUS |

CobnionaBante CMMBONUTE 3a NpaHe, MOCOYEHU Ha eTUKeTa.

| MFHOOPMALS |

[MpouecsT Ha CbxHeHe Moxe Aa NPoabMXU Mexay 12 n 24 yaca. [NpenopbuntenHo e ga nmare
BTOPO U3Jenune 3a pasMsiHa.

8 MNpaBHU yKa3aHus

8.1 OtroBopHoOCT

npOI/I3BOLI,I/ITEJ'|F|T HOCU OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT C€ U3non3Ba cnopen onncaHmnara n NHCTPyK-
UnnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BO,D,VITeﬂ9|T HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecnass-
aHeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

8.2 CE cnoTBeTCTBME

C Hacrosawoto Otto Bock Healthcare Products GmbH neknapwvpa, 4e npogykTsT oTroBaps Ha np-
UNOXUMUTE eBPONENCKN UBNCKBaHNS 3a MEAULIMHCKN U3aenus.

[MTbNHUAT TEKCT Ha AVMPEKTUBUTE WM U3WNCKBAaHUSITA € AOCTbMEeH Ha CleHUS WHTepHEeT afpec:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 TbproBcku mapku

Bcuykn HanmeHoBaHuWs, CNOMeEHaTH B HACTOSILLMS [OKYMEHT, ca NpefAMeT Ha pasnopeabute Ha ae-
PICTBaLLI,I/IFI 3aKOH 3a TbProBCKUTE MapKn U npasarta Ha CbOTBETHUTE CO6CTBeHVILJ,VI be3s orpaHn4eH-
na.

Bcuuku cnomeHatum TYK TbProBCKW MapKu, TbProBCKN HanMeHoBaHUAa Wi nMeHa Ha KoOMnaHun mMo-
rat fa 6baaT perucTpupaHn TbproBCKM Mapku 1 ca NpeaMeT Ha npasata Ha CbOTBETHWUTE COBCTB-
eHnuM.

OTcbeTBMETO Ha iCHO 0o6o3HavyeHue Ha TbProBCKUTE MapKu, N3nos3BaHn B TO3U OOKYMEHT, He €
MoBOJ, 3a 3aK/oYeHNe, Ye JafeHO HarMeHoBaHe He e 06eKT Ha NPaBOTO Ha TPeTW Nnua.

8.4 MecTHM npaBHU yKa3aHus
I'IpaBHaTa I/IHd)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTENIHO B OTAe/IHUTe CTpaHU, Ce HaMmunpa nopg tasu
rnasa Ha oduuManHug es3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

9 TexHNYECKMU JaHHU

YcnoBus Ha okonHaTta cpepa

CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTupaHe B opuruHanHa- | -25 °C/-13 °F po +70 °C/+158 °F
Ta onakoBKa

TpaHcnopTupaHe n cbxpaHeHue 6e3 onakoska |-25 °C/-13 °F po +70 °C/+158 °F

Makc. 93 % oTHoCcUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3-
Ayxa, HEKOHAEeH3vpaLLa

Ekcnnoarauus -10 °C/+14 °F po +70 °C/+158 °F

Makc. 93 % oTHOoCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3-
Ayxa, HEKOHAEeH3Mpalla
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O6wa uidpopmauus

PedepeHTeH Homep

21A47="

Terno

190 r

Cpok Ha ekcnsioataums

6 meceua (M3HOCBaLLa ce 4acT)

Orpauuqeuuﬂ Ha HaToBapBaHeTO

MakcrmanHo BepTukanHo HatoBapBaHe (Terno
Ha npoTesaTa + JOMyCTUM ToBap 3a HOCeHe)

6,5 kr
oTroBapsi Ha 65 H

10 MNMpunoxeHus

10.1 Usnon3BaHU CUMBONM

C € [Jeknapauys 3a CbOTBETCTBME CbIIACHO MPUIOXMMUTE EBPONENCKN ANPEKTUBU
LOT Maptupex Homep (PPPP YYYY WW)
PPPP - 3aBop,

YYYY - roavHa Ha npou3BoACcTBO
WW - cegmunua Ha npon3BoACTBO

He nsbensanre

HOenukartHo npaHe 30°

B X B K =

He cywere B 6apabaHHa cyLmnnHa

CnasBalite MHCTPyKUMsiTa 3a ynotpeba

He nouuncreaite c xummnyecku npenapatun

[napeHe npu cpepHa Temneparypa, makc. 150°

bl

Mot rabber latex. He e nsnonseaH ectecTBeH natekc kato matepuan

Mpownssoaunten

E
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1 ﬂepen.moaa YkpaiHcbka

Jata octaHHbOro oHosneHHsa: 2026-10-07

> YBaxHO npouyuTante UeN [LOKYMEHT nepep, BUKOPWUCTAHHAM MpPOAYKTY W AOTPUMYMTECH
BKa3iBOK 3 TEXHiKM 6e3mneku.

» [lpowaitb iHCTPYKTaX 3 6€3MeYHOro KOPUCTYBaHHS MPOAYKTOM y KBasidikoBaHOro nepcoHany.

» Ko y Bac BUHMKIM Npo6nemMu 4y NUTaHHS LWOAO BUPoBy, 3BepTantecs A0 kBasidikoBaHOro
nepcoxany.

» [lpo 6yab-siKi CepMo3Hi iHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOOGOM, 30KpeMa MpOo MOTipLIEHHS CTaHy
300pOB's, NOBIAOMASNTE BUPOOHMKY 1 KOMNETEHTHUM OpraHam Balloi KpaiHu.

» 36epirante LeN OOKYMEHT.

Bupi6 «TpaHcrymoBaHuin M'akuit 6aHfax» Hagani iMeHyBaTMMeTbCs NPOCTO «BUPIG» abo «BaHaax».
Lis iHCTpyKLis 3 BUKOPUCTaHHSA MICTUTb BaxMBYy iHPOPMALLilO NPO BUKOPUCTAHHS, HanalTyBaHHS
Ta NOBOAXEHHS 3 BUPOGOM.

Ekcnnyatyinte Bupi6 Tinbku BiAnoBigHO A0 iHdopMaLii, Lo MICTUTbCA B CyMpPOBIAHWUX LOKYMEHTAX,
AKi 4oAaTbCA.

2 Onuc npoaykrty

2.1 DyHKuia
Llel Bupi6 npuaHaveHun ana nonatkoBoi gikcadii rinbaun nporesa.

2.2 KoHcTpyKLuia
Bupib cknapaetbcs 3 Taknx KOMMNOHEHTIB:

- T 1. Peminb
8) /'- €) 2. Tne4oswnit pemiHb
\ e ) 3. T[lneyvosa 3acTibka-nunyyka
’ (3) 4. Pykasu
v e ot
\"# 5. 3acrTibka-nunyyka pykasis
2 6. Jlsmka nneva
\
[N

3 BUKOPUCTaHHS 3a NPU3Ha4YeHHSAM

3.1 Llinb BUKOpUCTaHHA
Llei Bupi6 npuaHaveHnn ana ek3onpoTedyBaHHs BEPXHiX KiHLiBOK y NiJIiTKIB i AOPOCANX.

3.2 YMmoBM ekcnyaTauii

[MpopykT npusHayeHWn BUKAKOYHO [1S BUKOPUCTaHHS OAHUM KopwucTyBadeMm. BukopwucraHHs
BMPOOBY Ha iHLIMX JII0ASX He J03BOSIEHO BUPOOHUKOM.

Bupi6 npusHauyeHWn Ons  BUKOPUCTAHHS B TMOBCSAKAEHHIN  AiANbHOCTI. Moro He MoxHa
BMKOPWCTOBYBATW AJ151 BUAIB AisSNIbHOCTI, Mif, Yac AKX BiH 3a3Hae HenepeabavyeHUX yMOB JOBKiNNs
Ta HaBaHTaXeHb (Hanpwvknag, ekcTpemasnbHi BUau crnopry).

3.3 NMNokasaHHsA
* [lpur3sHayeHu oAns KOpUCTyBayiB 3 O4HOCTOPOHHBLOK TPAHCTYMepPasbHOK aMMyTaLielo.
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3.4 NMpoTunokasaHHs
* Yci ymoBu, siki cynepedyatb abo BuUxoAsTb 3a pamku iHpopmauii B pospini «besneka» i
«BrkopuctaHHs 3a npuaHaveHHaM».

4 Be3neka

4.1 3HavyeHHs nonepeaXxyBaJbHUX CUMBONIB

/A OBEPEXXHO [MonepepxeHHs Npo MOXNUBI Nerki abo He3HaYHi TpaBMU.
|BKA3IBKA | [Monepep)xeHHs PO MOXNBI TEXHIYHI MOLUKOAXKEHHS.

4.2 CTpyKTypa BKa3iBOK i3 6e3neku

| A OBEPEXHO |

Y 3aronoBKy BKa3yeTbCs AXxepeno n/a6o tTun HeGesneku

Y BCTyni onucaHo Hacniakn HefOTPUMaHHS BKas3iBOK i3 6e3neku. KL eni3oniB AeKinbka, BOHM

6yayTb NO3HAYEHI HACTYMHUM YUHOM:

> Hanpwknaa: Hacnigok 1, skuwo Hebesneka He cnocTepiraeTbCs

> Hanpwknaa: Hacnifok 2, sklwo Hebeaneka He cnocTepiraeTbcs

» Llen cumBon Bkasye Ha 3axoAau/aji, SKUX HeOOXiAHO [AOTPUMyBaTUCH/BUKOHYBaTH, LLILOO
3anobirtn Hebeasneuw;.

4.3 3aranbHi BKa3iBKMU 3 6e3neKu

| A OBEPEXHO

HepoTpumaHHsa BKa3iBOK i3 6e3neku

Moxnusi TpaBMK KopucTyBada 1/abo MoLIKOAXEHHS BUPOOY BHACNIAOK BUKOPWUCTAHHS B MEBHUX

cutyauisx.

» [loTpumyiTecs BKasiBOK i3 6e3nekM W HaBeAEHWX Yy LUbOMY CYMpOBIJAHOMY [OKyMEHT
3anobiXHuUX 3axoaiB.

| A OBEPEXHO

MexaHiuyHe NoLWKOoAXEeHHS BUpoby

TpaBma BHacnipok HenpasBWIbLHOrO KepyBaHHsi abo HecnpaBHOCTI CUCTEMU MpoTe3a Yepes

He[oCTaTHIN KOHTAKT eNeKTPOAIB rib3n NpoTesa 3i LWKipoto.

» bBynbte o6epexHi nig yac poboTu 3 NPOAYKTOM.

» [lepeBipTe nowkomxeHnn BUpI6 Ha npeaMeT npauesfatHoOCTi W MpUAATHOCTI oo
BUKOPWCTaHHS (Hanpuknag, 3acTibKu-nnyyku TOLLO)

» VY pasi HeobxiAHOCTI BXWITE BiANOBIAHWUX 3axo4iB (HaNpuKNaa, PEMOHT, 3aMiHa, nepesipka
cnyx60t0 NiaTPUMKN BUPOGHMKA TOLLO).

| A OBEPEXHO |

BukopuctaHHsi BUpOoGy Ha HeyLIKOAXEHIN LWKIpi

MoxnuvBi nogpasHeHHs WKipy (MOYEPBOHIHHA) Ta CRiay Bif, TUCKY BHACNIAOK TepTa 06 BUPI6.

» Hanocutun 3acib Tifbk Ha HeyLLIKOAXKeHY LWKipy.

» BukopucToByiiTe BUpI6 Ha pAinsgHKax LWKipM 3 MOPYLUEHOI YyTAMBICTIO 3 0Co6nMBOO
obepexHicTio.

» [1pOKOHCYNbTYyHTECS 3i CBOIM TEXHIKOM-OPTONEAOM.
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 BKA3IBKA |

HenpaBunbHuii gornspg 3a Bupo6om

[MowkoaxeHHs BUpoby Yepes BUKOPUCTAHHSA HEBIAMOBIAHMX 3aC06iB AN YNLLEHHS.

» YuctbTe BUPI6 NyvLIe BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLINA, HaBeaeHUX y posaini «O4yuniLeHHs Ta gornag»
(OuneHHs Ta gornag).

» Llen Bupi6 mMoxHa npaTu nuwe i3 3acTe6HeHOK 3aCTiOKOK-NMMYYKO Ta B Milleyky Ans
npaHHs.

» O60B'a3KOBO O4UCTITb BUPIB, W06 YHUKHYTU MOXIMBOTrO NOAPA3HEHHS LKIpW.

| BKA3IBKA

3minun a6o mogudikauii, BHeceHi y BUpi6 camocTinHo

MowkoaxeHHs BUpOBY.

» He Brpyuyantecs y BuUpi6 y 6yab-9KWiA iHWKUIA cnocib, OoKpiM OonMcaHoro B LM iHCTPYKLii 3
BUMKOPUCTaHHS.

5 KomnnekT nocrauyaHHs W yCTaTKyBaHHSA

Komnnekt noctayaHHs
e 1 wr.: TpaHcrymoBanuii M'sakuin 6angax J1/T1
e 1 wr.: iHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHSA (A15 KOpUCTyBaYiB)

OopaTkoBe o6napHaHHSA
* 1 wT.: peMiHb Ha pyky 21A48*

6 Hanarop)xeHHs ekcnnyaTauinHoi npuaaTHocCTi

6.1 HaknapaHHs
LLlo6 BMKOHATW HaknagaHHs BUPOOy, BUKOHANTE HUXYEHaBeAeHe:
' 1) Po3scTebHiTb 3acTibKy-nMNyyKy Ha pyKasi.
= 2) 3aTucHiTb npoTe3 MixX Horamu (nasbui
) i npotesa CrnpsiMOBaHi Bropy).
3) Hararhitb pykas Bupoby Ha npotes.
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4) TlepeBepHiTb npotes (manbui npoTesa
MatoTb 6yTW CnpsiMOBaHi BHU3).
5) HararHitb pykaB BupoOby Ha rinb3y.

6) Cnig, AOTpUMyBaTUCS npaBwIbHOrO
PO3MiLLEHHS BUPOOY.

7) MipBepHiTb pykaB BUpOGY Bropy 1 3anuiute
OTBIp AJ1f OAAraHHS BiNlbHUM.
8) 3acTtebHiTb 3acTibKy-nMNy4Ky Ha pyKasi.

9) OgpdrHiTe npoTes.
IHOOPMALIA: CnigkyiTe, W06 nig yac
3aTAryBaHHA )>XOAHaA 4YacTUHA BUPOOBY
He noTpanuna nip, saTucKau.
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10) Moknagite NNEYOBUI PEMiHB Ha Mnevi.
11) BinkpwuitTe nne4voBy 3acTiOKy-IMny4Ky.

12) [pyroto pykoto HaaiHbTe NSIMKY nieya.

13) 3a ponomoroto 3acTibKU-IMNY4KN Ha PyKaBi
TOYHO BiAperynonTe nocaaky supoby.

6.2 3HarTa

LLlo6 BrkoHaTK 3HATTS BUPOGY, BUKOHANTE HIKYEHABEAEHE:
1) Biakpwuiite nneyvoBy 3acTiOKy-NUMyHKy.

2) BuTsIrHiTL PyKy 3 NIIMKKM nneva.

3) 3akpwuiiTe nae4oBy 3acTiOKy-IUMYHKY.

4) BuTArHIiTb KyKCy 3 rifb3u.

[Mepep, HacTynHUM HaknagaHHSM pykas BUPOBY He MoTpi6HO 3HiMaT 3 npoTesa.

7 O"WII.I.I,eHHﬂ Ta gornsaa
» IHOOPMALISA: Mepep npaHHAM 3acTe6GHITb YCi 3aCTiGKM-AMNYYKK.
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1) Bwpib npatv B npanbHii MawuHi 3a Temnepatypu 30 °C/86 °F (nporpama: «Jlerkuit gornsgy»
abo «[enikatHe npaHHs»).

2) PekomeHpyeTbCcs Npatn BUPI6 i3 BUKOPUCTAHHSIM MUMHOIO 3acoby Ans AeNiKaTHOro NpaHHs.

3) [aite B1po6y NOBHICTIO BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

[oTtpumyintecb CMMBONIB ANt NPaHHSl, 3a3Ha4Y€HUX Ha eTUKETL.

IHOOPMALLIA

Mpouec cywinHa Moxe Tpuath Big 12 no 24 rogunH. Pekomenpyetbcsi mat apyruin Bupi6 Ha
3aMmiHy.

8 D puanyHi NnpUmMITKN

8.1 BipnoBipanbHicTb

BupobHuk Hece BianoBiganbHiCTb, SKWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3 onucamMu Ta
IHCTPYKUiSIMW, BKasaHWMM B LLbOMY AOKYMeHTi. BUpobHUK He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a 36UTKU, SAKi
BUHWKIWN BHACNiLOK HEJOTPUMAHHS BKAs3iBOK 3 LbOrO AOKYMEHTY, Hacamnepes 4Yepes HeHanexHe
BMKOPUCTaHHS abo HecaHKLioHOBaHI 3MiHN BUPOOY.

8.2 BignoBigHicTb cTaHpapTam sikocTi Ta 6e3neku €C

Lum Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asBnse, wo Bupi6 BianoBigae 3acTOCOBHUM
€BPONENCHKMM HOpMaM LLLOA0 MeAUYHUX BUPOOGIB.

[MOBHUI TEKCT KepiBHUX MNPUHUMMNIB Ta BUMOr AOCTYMHUM 3a HACTYMHOK iHTEPHET-afpecoio:
http://www.ottobock.com/conformity

8.3 Toprosa mapka

Yci nosHayeHHs, 3rapaHi B LbOMy OOKyMeHTi, 6e3 obMexeHb nignapaloTb Nig, Ail0 NOMOXEeHb
YMHHOrO 3aKOHOJABCTBA MPO TOBAPHI 3HaKW Ta NpaB BiANOBIAHWX BNACHUKIB.

Yci Toprosi Mmapku, Toprosi Ha3Bu abo Ha3BW KOMMaHiN, 3ragaHi B LLbOMY JOKYMEHTI, MOXyTb ByTn
3apeecTpoBaHUMK TOProBesibHYMUK Mapkamu Ta € 06'ekTaMun nNpaB. iXHiX BiANOBIAHUX BMNACHVKIB.
BincyTHicTb SBHOrO MapKyBaHHSi TOProBUX MapoK, BUKOPUCTAHUX Y LibOMY AOKYMEHTI, He O3Havae,
LLLO NO3HAYEHHS BiflbHe Bif, NpaB TpeTix ocib.

8.4 Micuesi opuaunyHi NpUMIiTKN

[MpaBoBa iHboOpMaLLs, LLO CTOCYETbCS BUKIIIOYHO OKPEMWUX AepXaB, BUKIAAAETLCS OiLiNHOW0
MOBOIO BiMOBIAHOI AepXaBu Ta HaBeAEHa MNICNs LbOro po3ainy.

Bupo6GHuk

Ot10 Bok Xenckep Mpopakrc Tm6X

Byn. Bpemwrpace, 16, m. Bigexb, 1110, AscTpis
TenedoH: +43-1 523 37 86

dakc: +43-1 523 22 64

EnektporHa nowrta: info.austria@ottobock.com
Be6-cant: www.ottobock.com

YnoBHOBaXeHu NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kpariss MeaTexHika»

04107, m. Kuis, Byn. BarrosyrtiBcbka, 6ya. 17-21, Ykpaina
Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowrta: uarep@cratia.ua, €PlMOY: 38670845
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9 TexHiYHi XapaKTepucTuKu

YMOBM HaBKOJIULLHbOIO cepepoBuLla

36epiraHHst | TPaHCMOPTYBaHHS B OPUTiHANbHIN
ynakoBLij

Big -25 °C/-13 °F po +70 °C/+158 °F

36epiraHHs | TpaHCMOPTYBaHHS 6e3 ynakoBKu

Big -25 °C/-18 °F po +70 °C/+158 °F
makc. 93 % BigHOCHOI BoJsiorocTi, 6e3
KoHAeHcauii

Ekcnnyarauis

Big -10 °C/+14 °F po +70 °C/+158 °F
makc. 93 % BigHOCHOI BosiorocTi, 6e3
KoHAeHcauii

3aranbHe
YMOBHE No3Ha4YeHHs 21A47=*
Bara 190 1

Tepmin cnyx6m

6 micqauiB (3HoLyBaHa YacTuHa)

O6GMeXeHHs N0 HaBaHTaXEHHI0

MakcumanbHe BepTUKaNbHe HaBaHTaXKEHHS
(Bara npotesa + AOMNYyCTUME HaBaHTaXEHHS)

6,5 kr
Bignosigae 65 H

10 fJopaTtku

10.1 3acTtocoByBaHi cCMMBONU

q3

LOT

AMpeKTBaMm)

PPPP - 3aBop,
YYYY - pik Bunycky
WW — 1uxaeHb BURNycKy

He BigbintoBatn

R E
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Howmep naprii (PPPP YYYY WW)

He ounwiyBaty XiMmi4HOW0 YMCTKOO

He cywnty B cylumnbHin MawmHi

3Hak BiANOBIAHOCTI TEXHIYHWUM pernameHTam YkpaiHu

MapkysaHHst CE (Jeknapadisi BionoBiAHOCTi 3rifHO 3 YUHHUMW €BPONENCHKUMU

LoTpumynTtech iHCTPYKLIi 3 ekcnnyaTtau,ii




' [HenikatHe npaHHs 30°

[NpacyBaTu 3a cepepHboi Temnepatypu, makc. 150°

/A

Notmadewith o HatypanbHuit natekc He BUKOPUCTOBYBaBCS SK Matepian

M Bupo6Huk
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The 21A47="* Transhumeral Soft Harness is covered by the following patents:

Patents pending in: Patents pending in Germany and as international application.

o

Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

all_INT-04-2610

© Ottobock - 647H912
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