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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-08-20

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Textile Haltebandage fiir 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:

- o 1. Gurt
L8) /'- €) 2. Schulterlasche
\ o g 3. Schulterklettverschluss
k (3) 4. Armel
g [ S .
\"# 5. Armelklettverschluss
2 6. Schulterschlaufe
a¥
N
B

3 BestimmungsgemafBe 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 Versorgung an einem Patienten 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).

Das Produkt kann mit myoelektrischen oder passiven Prothesen verwendet werden.

3.3 Indikationen
* Fir Patienten mit unilateraler transhumeraler Amputation.

3.4 Kontraindikationen

* Transradiale Amputation

* Amputation im Schulterbereich

* Bilaterale Amputation

* Versorgung mit einer kraftzuggesteuerten Prothese

3.5 Weitere Nutzungseinschriankungen
* Patienten mit MaBen auBerhalb der geplanten KonfektionsgréBen S, M und L

3.6 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern vorgenom-
men werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

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

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

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

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

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

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

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

/\ 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 sensibilitatsgestorter Hautareale mit erhohter Auf-
merksambkeit.




/\ 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 Gebrauchsfahigkeit (z. B. Klettver-
schlisse, ...)

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

HINWEIS.

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung 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 |

UnsachgemaiafBe Montage/Demontage des Produkts

Beschadigung des Produkts.

» Beachten Sie die Arbeitsschritte und Hinweise sowie die erforderlichen Werkzeuge im Kapi-
tel ,Herstellung der Gebrauchsfahigkeit".

» Unterweisen Sie den Patienten in die sachgemaBe Demontage/Montage des Produkts.

HINWEIS

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Beschadigung des Produkts.

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

5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

* 1 St. Textile Haltebandage fiir Oberarmprothese L/R
* 1 St. Nahseide (100 m)

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Zubehor
e 1 St. Armschlaufe 21A48*

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Vorbereiten
1) Das Produkt flach auf den Tisch legen.



2) Das lose Ende des Gurtes von oben durch

die Ose der Schulterschlaufe fadeln.
INFORMATION: Der Gurt soll nicht ver-
dreht sein.

3) Das Ios"e Ende des Gurtes auf die Ricksei-
te des Armels legen.

4) Das lose Ende mit Stecknadeln am Armel

feststecken.

INFORMATION: Der Gurt soll den Armel
um ca. 7 cm iiberlappen.

6.2 Anlegen

Folgende Schritte fir 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 tiber 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.




6.3 Anpassen

10) Die Schulterlaschen auf die Schulter le-

gen.

11) Den Schulterklettverschluss 6ffnen.

12) Mit der zweiten Hand die Schulterschlaufe

anlegen.

13) Den Schulterklettverschluss schlieBen.

Die richtige GroBe wird aus der Tabelle ermittelt (siehe Seite 2).

Kann keine eindeutige GroBe ermittelt werden (Armlochumfang, Rickenbreite), so ist der Armlo-
chumfang als MaB entscheidend. Die Riickenbreite kann tiber den Gurt eingestellt werden.

Um die Anpassung des Produkts durchzufiihren miissen folgende Schritte durchgefiihrt werden:

1)

2)

Den Patienten aufstehen lassen.

— Der Patient muss stehen.

Das Produkt anlegen.

INFORMATION: Der Schulterklettver-
schluss muss mittig im Armelbereich
geschlossen sein.

Die Position des Gurtes nachkontrollieren.
Der Gurt sollte mindestens 7 cm die Schul-
terlasche uberlappen.

Den Gurt spannen und in Absprache mit
dem Patienten feststecken. Den Armelklett-
verschluss bei Bedarf kiirzen.
INFORMATION: Der Gurt soll nicht ver-
dreht sein.



5) Den Uberstehenden Gurt abschneiden.
6) Das Produkt ablegen.

7) Die Schnittkante des Gurtes abbrennen.
INFORMATION: Alle Fasern miissen
verschmolzen sein, um ein Auftrennen
des Gurtes zu verhindern.

8) Den Gurt im Rechteck annéhen. Die mitge-
lieferte Nahseide in die Nahmaschine ein-
spannen.

9) Den Vorgang zweimal wiederholen. Den
Anfang und das Ende der Naht wird durch
das doppelte Nahen gesichert.
INFORMATION: Auf der Nahmaschine
die Stichart "gerade", mit einer Stich-
ldnge von "2,5" auswahlen.

10) Die Naht auf der Riickseite der Schulterla-
sche auf gleichméaBiges Stichmuster kon-
trollieren.

11) Die Faden so kurz wie moéglich abschnei-
den, ohne die Naht zu beschéadigen.



12) Die Naht mit Zug am Gurt auf Festigkeit
kontrollieren.
13) Das Produkt dem Patienten anlegen. Das

Produkt auf stabilen und komfortablen Sitz
prifen.

6.4 Ablegen

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

2) Den Arm aus der Schulterschlaufe ziehen.

3) Den Schulterklettverschluss schlieBen.
4)

Den Stumpf aus dem Schaft ziehen.

| INFORMATION

Fir 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 schlieen.

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 gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung 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
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity
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8.3 Markenzeichen

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

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

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

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

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 Anhang

10.1 Symbole auf dem Produkt
( E Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien

Chargennummer (PPPP YYYY WW)

LoT PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche
EIE Gebrauchsanweisung beachten

38{ Nicht chemisch reinigen

11



Nicht im Trommeltrockner trocknen

nicht bleichen

Schonwasche 30°

B X R

Bugeln bei mittlerer Temperatur, max. 150°

bl

Not made with Naturlatex wurde nicht als Material verwendet

natural rubber latex.

I Rechtlicher Hersteller

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-08-20

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

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

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

» Report each serious incident 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:

12



Hook-and-loop sleeve closure
Shoulder loop

e 1. Strap
Le) 2. Shoulder flap
\ 3. Hook-and-loop shoulder closure
4. Sleeve
5.
6.

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 patient. 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).

The product can be used with myoelectric or passive prostheses.

3.3 Indications
* For patients with unilateral transhumeral amputation.

3.4 Contraindications

e Transradial amputation

* Amputation in the shoulder area

* Bilateral amputation

» Fitting with a body-powered prosthesis

3.5 Further Usage Restrictions
* Patients with measurements outside the planned sizes S, M and L

3.6 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an O&P professional.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

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

|:| Warning regarding possible technical damage.

13



4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

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.

/\ 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.).

| NOTICE |

Improper product care

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
care).

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

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

NoTice.

Improper assembly/disassembly of the product

Damage to the product.

» Observe the process steps, instructions and required tools in the section "Preparation for
use".

» Instruct the patient in the proper disassembly/ assembly of the product.

14



| NOTICE |

Independent user changes or modifications made to the product

Damage to the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1 pc. Transhumeral soft harness L/R

* 1 pc. Sewing silk (100 m)

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. Instructions for use (user)

Accessories
* 1 pc. 21A48* sling

6 Preparing the product for use

6.1 Preparation

1) Lay the product flat on the table.

2) Thread the loose end of the strap through

the eyelet of the shoulder loop from above.

INFORMATION: Make sure the strap is
not twisted.

3) Lay the loose end of the strap onto the
back of the sleeve.

4) Secure the loose end to the sleeve with
pins.
INFORMATION: The strap should over-
lap the sleeve by about 7 cm.

6.2 Application
Complete the following steps to put on the product:
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1) Open the hook-and-loop closure on the
sleeve.

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

3) Pull the sleeve of the product over the
prosthesis.

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.

16



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

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

6.3 Fitting

The correct size is determined using the table (see page 2).

If a size cannot be clearly established (arm hole circumference, width of the back), the arm hole
circumference is the decisive measurement. The back width can be adjusted via the strap.
Complete the following steps to adjust the product:

17



1)

2)

5)
6)

Have the patient stand.

— The patient has to stand.

Put the product on the patient.
INFORMATION: The hook-and-loop
closure on the shoulder must be
fastened so it is centred in the area of
the sleeve.

Check the strap position again. The strap
should overlap the shoulder flap by at least
7 cm.

Tighten the strap and secure it in coordina-
tion with the patient. Shorten the hook-and-
loop sleeve closure if necessary.
INFORMATION: Make sure the strap is
not twisted.

Trim any excess strap.

Remove the product.

7) Melt the cut edge of the strap.

INFORMATION: All fibres must be
melted to prevent fraying of the strap.



8) Sew on the strap in a rectangle. Thread
the sewing machine with the supplied silk
thread.

9) Repeat this process twice. The start and
end of the seam are secured by double
sewing.

INFORMATION: On a sewing machine,
select the "straight" stitch with a stitch
length of "2.5".

10) Check the seam on the back of the
shoulder flap to make sure there is an even
stitch pattern.

11) Trim the threads as short as possible
without damaging the seam.

12) Check the strength of the seam by pulling
on the strap.

13) Put the product on the patient. Check that
the product fits firmly and comfortably.

6.4 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.
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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.

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/-18 °F to +70 °C/+158 °F
Max. 98% relative humidity, non-condensing
Operation -10 °C/+14 °F to +70 °C/+158 °F

Max. 93% relative humidity, non-condensing

General information

Reference number 21A47="

Weight 190 g

Lifetime 6 months (wear and tear part)
Load limits

Maximum vertical load (weight of the prosthes- |6.5 kg (14.3 Ibs)

is + permitted loading) Corresponds to 65 N
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10 Appendix
10.1 Symbols on the product
( E Declaration of conformity according to the applicable European directives

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

LOT

Please note the instructions for use

Do not dry clean

Do not tumble dry

Do not bleach

Gentle cycle at 30°

B X B X B

Iron at medium temperature, max. 150°

bl

Notmade with  rex. Natural rubber latex was not used as a material

I Legal manufacturer

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-08-20
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.
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» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Le 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 prothése.

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 I'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur une tierce personne.

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).

Le produit peut étre utilisé avec des prothéses myoélectriques ou passives.

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

3.4 Contre-indications
* Amputation transradiale
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* Amputation dans la zone de I'épaule
* Amputation bilatérale
* Appareillage avec une prothése a traction mécanique

3.5 Autres restrictions d'utilisation
* Patients avec des dimensions non couvertes par les tailles prévues S, M et L

3.6 Qualification
Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec le produit.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

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

/\ PRUDENCE

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.

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

/\ PRUDENCE

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, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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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 |

Montage et démontage non conformes du produit

Détérioration du produit.

» Respectez les étapes de travail et les consignes ainsi que les outils requis mentionnés dans
le chapitre « Préparation a I'utilisation ».

» Expliquez au patient comment monter et démonter correctement le produit.

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

* 1 bobine de fil de soie a coudre (100 m)

* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
* 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

Accessoires
* 1xsangle de bras 21A48*

6 Mise en service du produit

6.1 Préparation
1) Posez le produit a plat sur une table.

2) Faites passer par le haut |'extrémité libre
de la sangle dans I'anneau de I'enveloppe
pour épaule.

INFORMATION: Veillez a ne pas tour-
ner la sangle.

3) Posez I'extrémité libre de la sangle sur la
face arriere de la manche.

"
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6.2 Mise en place

4) Accrochez I'extrémité libre a la manche
avec des aiguilles.
INFORMATION: La sangle doit chevau-
cher la manche sur 7 cm environ.

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
doigts de la prothése doivent étre dirigés
vers le haut).

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

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

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

10) Posez les languettes pour épaule sur
I"épaule.
11) Ouvrez la fermeture velcro pour épaule.
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6.3 Ajustement

12) Avec votre deuxieme main, posez

I'enveloppe pour épaule.

13) Fermez la fermeture velcro pour épaule.

La bonne taille est déterminée a I'aide du tableau (consulter la page 2).
S'il est impossible de déterminer une taille exacte (circonférence de I'emmanchure, largeur du
dos), utilisez la circonférence de I'emmanchure comme mesure. La largeur du dos peut étre ré-

glée a l'aide de la sangle.

Pour ajuster le produit, exécutez les étapes suivantes :

1)

2)

3)

4)

5)
6)

Demandez au patient de se lever.

— Le patient doit se tenir debout.

Mettez le produit en place sur le patient.
INFORMATION: Une fois fermée, la fer-
meture velcro pour épaule doit se trou-
ver au centre de la manche.

Vérifiez la position de la sangle. La sangle
doit chevaucher la languette pour épaule
sur 7. cm minimum.

Serrez la sangle et, en concertation avec le
patient, fixez-la avec des épingles. Rac-
courcissez la fermeture velcro de la
manche, si nécessaire.

INFORMATION: Veillez a ne pas tour-
ner la sangle.

Coupez la partie de la sangle qui dépasse.
Retirez le produit du patient.
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7) Brilez le bord de coupe de la sangle.
INFORMATION: Toutes les fibres
doivent fondre afin d’éviter que la
sangle ne se déchire.

8) Cousez la sangle en faisant un rectangle.
Placez la bobine de fil de soie a coudre
fourni dans la machine a coudre.

9) Répétez deux fois la procédure. Le début

et la fin de la couture sont fixés par la
double couture.
INFORMATION: Sélectionnez sur la
machine a coudre le type de point
« droit » avec une longueur de point de
« 2,5 »,

10) Contrélez sur la face arriere de la lan-
guette pour épaule que les points de la
couture sont uniformes.

11) Coupez les fils le plus court possible sans
abimer la couture.

12) Contrélez la tenue de la couture en tirant
sur la sangle.

13) Mettez le produit en place sur le patient.
Vérifiez que le produit est stable et que son
port est confortable.



6.4 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 prothese.

7 Nettoyage et entretien

» INFORMATION: Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes avant le lavage.

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 completement a I'air libre.

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

| INFORMATION |

Le séchage peut durer entre 12 et 24 heures. Il est conseillé de disposer d'un deuxiéme produit
pour remplacer |'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.
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9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans I'emballage
d’'origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

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="

Poids 190 g

Durée de vie

6 mois (piéce d'usure)

Limites de charge

Charge verticale maximum (poids de la pro-
thése + charge a porter admise)

6,5 kg
Correspond a 65 N

10 Annexe

10.1 Symboles inscrits sur le produit

( € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

LoT PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication

WW - Semaine de fabrication

Pas de nettoyage a sec

Ne pas blanchir

PREKE

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)

Respecter les instructions d'utilisation

Ne pas sécher dans un séchoir rotatif a tambour




' Programme pour linge délicat 30°

Repasser a température moyenne, max. 150°

/A

Not made with Le produit ne comprend pas de latex naturel

natural rubber latex.

I Fabricant légal

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-08-20

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

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:
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Cintura

Passante spalla
Chiusura a velcro spalla
Manica

Chiusura a velcro manica
Fascia spalla

o0k wNR

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

Il prodotto & 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).

Il prodotto puo essere utilizzato con protesi mioelettriche o passive.

3.3 Indicazioni
* Per pazienti con amputazione transomerale monolaterale.

3.4 Controindicazioni

* Amputazione transradiale

* Amputazione nella regione della spalla

* Amputazione bilaterale

* Trattamento con una protesi ad energia corporea

3.5 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto
* Pazienti con misure al di fuori delle misure S, M e L previste

3.6 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

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

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

/A CAUTELA

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.

/\ 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.).

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.

| AVVISO.

Montaggio/smontaggio improprio del prodotto
Danneggiamento del prodotto.
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"Preparazione all'uso".

» Osservare le operazioni di lavoro, le indicazioni e gli attrezzi necessari riportati nel capitolo

» Istruire il paziente sullo smontaggio/il montaggio corretto del prodotto.

| AVVISO |

Danneggiamento del prodotto.

zioni per I'uso.

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-

5 Fornitura e accessori

Fornitura
* 1 bretellaggio transomerale confortevole L/R
* 1 pz. di seta cucirina (100 m)

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

* 1libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)

Accessori

* 1 anello di supporto per braccio opposto 21A48*

6 Preparazione all'uso

6.1 Preparazione
1) Collocare il prodotto in piano sul tavolo.

34

2)

Infilare dall'alto I'estremita sciolta della
cintura attraverso |'occhiello della fascia
della spalla.

INFORMAZIONE: La cintura non do-
vrebbe essere attorcigliata.

Poggiare |'estremita sciolta della cintura
sul retro della manica.

Fissare |'estremita sciolta alla manica con
degli spilli.

INFORMAZIONE: La cintura dovrebbe
essere sovrapposta alla manica di circa
7 cm.



6.2 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
della protesi sono rivolte verso |'alto).
3) Infilare la manica del prodotto sulla protesi.

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

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

6) Controllare la posizione corretta del pro-
dotto.
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7) Ripiegare in alto la manica del prodotto e
mantenere libera |'apertura per infilare il
prodotto.

8) Chiudere la chiusura a velcro della mani-
ca.

9) 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) Chiudere la chiusura a velcro per la spalla.
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6.3 Adattamento

La misura giusta si determina in base alla tabella (v. pagina 2).

Se non e possibile determinare una misura univoca (circonferenza giromanica, larghezza schiena)

e decisiva la circonferenza del giromanica come misura. La larghezza della schiena pud essere

regolata tramite la cintura.

Per adattare il prodotto si devono eseguire le seguenti operazioni:

Far alzare in piedi il paziente.
— |l paziente deve restare in piedi.

2) Applicare il prodotto.

INFORMAZIONE: La chiusura a velcro
della spalla deve essere chiusa al cen-
tro della manica.

3) Controllare la posizione della cintura. La
cintura dovrebbe sporgere di almeno 7 cm
dal passante della spalla.

4) Tendere la cintura e fissarla in accordo
con il paziente. Se necessario, accorciare
la chiusura a velcro della manica.
INFORMAZIONE: La cintura non do-
vrebbe essere attorcigliata.

5) Tagliare la cintura in eccesso.

6) Rimuovere il prodotto.

7) Bruciare il bordo tagliato della cintura.
INFORMAZIONE: Tutte le fibre devono
essere bruciate al fine di evitare che la
cintura si sfaldi.
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8) Fissare la cintura con una cucitura rettan-
golare. Tendere il cucirino di seta fornito
nella macchina da cucire.

9) Ripetere |'operazione due volte. L'inizio e
la fine della cucitura vengono fissati dalla
cucitura doppia.

INFORMAZIONE: Selezionare il tipo di
punto "diritto" con una lunghezza di
"2,5" sulla macchina da cucire.

10) Controllare che la cucitura sul retro del
passante della spalla abbia lo stesso tipo
di punto omogeneo.

11) Tagliare i fili piu corti possibili senza dan-
neggiare la cucitura.

12) Controllare la resistenza della cucitura ti-
rando la cintura.

13) Applicare il prodotto al paziente. Controlla-
re che il prodotto sia applicato in modo
stabile e confortevole.

6.4 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.

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/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo -10 °C/+14 °F ... 470 °C/+158 °F

max. 93% di umidita relativa, senza condensa

Informazioni generali

Codice 21A47=*
Peso 190 g
Durata 6 mesi (parte soggetta a usura)

Soglie di sollecitazione

Massima sollecitazione verticale (peso della 6,5 kg
protesi + carico consentito) corrisponde a 65 N
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10 Allegato

10.1 Simboli sul prodotto

( E Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

LOT

B X B X B

bl

Not made with
natural rubber latex.

el

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°

Stirare a temperatura moderata, max. 150°

Come materiale non € stato utilizzato il latice naturale.

Produttore legale

1 Introduccién

Espafol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-08-20
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.
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» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

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

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcion
El producto esta destinado a la fijacion adicional del encaje protésico.

2.2 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:

e T 1. Correa
8) /'- [7) 2. Solapa para el hombro
\ 3 ) 3. Cierre de velcro del hombro
’ (3) 4. Manga
v e ot
\""# 5. Cierre de velcro de la manga
2 6. Sujecion para el hombro
ab
.
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 inicamente para la protetizacion de un Unico paciente. El fabricante
no autoriza el uso de este producto en mas de una persona.

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).

El producto puede utilizarse con prétesis mioeléctricas o pasivas.

3.3 Indicaciones
* Para pacientes con amputacion TH unilateral.
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3.4 Contraindicaciones

*  Amputacion transradial

* Amputacién en la zona del hombro

*  Amputacion bilateral

* Tratamiento con una proétesis accionada por traccion mecanica

3.5 Restricciones adicionales de uso
* Pacientes con medidas fuera de las tallas de confeccion disponibles S, My L

3.6 Cualificacién
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION |

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

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

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

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

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

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

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

Uso del producto sobre piel no intacta

Posibilidad de aparicion de irritaciones cutaneas (eritemas) y puntos de presién debidos al roce

con el producto.

» Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

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

| A PRECAUCION

Daino 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.
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» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta 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.).

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 |

Montaje/desmontaje incorrecto del producto

Danos en el producto.

» Tenga en cuenta los pasos y las indicaciones, asi como las herramientas necesarias que se
indican en el capitulo "Preparacion para el uso".

» Instruya al paciente en el desmontaje/montaje correctos del producto.

AVISO|

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Danos en el producto.

» A excepcion 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

* 1 hilo de seda para coser (100 m)

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

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

Accesorios
* 1 cinta para brazo 21A48*

6 Preparacion para el uso

6.1 Preparacion
1) Extienda el producto sobre la mesa.
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2) Introduzca el extremo suelto de la correa
desde arriba a través del ojal del soporte
para el hombro.
INFORMACION: La correa no debe es-
tar torcida.
3) Coloque el extremo suelto de la correa so-
bre la parte posterior de la manga.

4) Sujete el extremo suelto a la manga con al-
fileres.
INFORMACION: La correa debe super-
ponerse sobre la manga aprox. 7 cm.

6.2 Colocacion

Realice los siguientes pasos para colocar el producto:

1) Abra el cierre de velcro de la manga.

2) Sujete la prétesis entre las piernas (los de-
dos de la prétesis sefialan hacia arriba).

3) Coloque la manga del producto sobre la
prétesis.
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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) Coloque la protesis.
INFORMACION: Preste atencién a no
arrastrar ningiin componente del pro-
ducto al colocar la proétesis.
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6.3 Adaptacion

10

11

12

13

) Sitle las solapas para el hombro sobre el
hombro.
) Abra el cierre de velcro del hombro.

) Coloque con la otra mano el soporte para
el hombro.
) Cierre el cierre de velcro del hombro.

La talla correcta se determina a partir de la tabla (véase la pagina 2).
Si no fuera posible establecer una talla concluyente (contorno de la sisa, anchura de la espalda),
sera determinante como medida el contorno de la sisa. La anchura de la espalda puede ajustarse

con la correa.

Para adaptar el producto debe realizar los siguientes pasos:
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1)

Deje que el paciente se ponga en pie.

— El paciente debe estar de pie.

Coloque el producto.

INFORMACION: El cierre de velcro del
hombro debe estar cerrado centrado en
la zona de la manga.

Verifique la posicion de la correa. La co-
rrea debe superponerse sobre la solapa
para el hombro al menos 7 cm.

Tense la correa y encéjela previa aproba-
cion del paciente. Acorte el cierre de vel-
cro de la manga si fuera necesario.
INFORMACION: La correa no debe es-
tar torcida.



5) Corte la correa que sobresale.
6) Retire el producto.

7) Queme el borsie de corte de la correa.

INFORMACION: Todas las fibras deben
fundirse para evitar que la correa se
deshilache.

8) Cosa la correa en rectangulo. Enhebre el
hilo de seda suministrado en la maquina
de coser.

9) Repita el proceso dos veces. Asegure el

inicio y el final de la costura con un cosido
doble.
INFORMACION: Seleccione en la ma-
quina de coser el tipo de puntada "rec-
ta", con una longitud de puntada de
||2’5||_

10) Compruebe la costura en la parte posterior
de la solapa para el hombro para verificar
que el patrén de puntada sea regular.

11) Corte los hilos lo mas cortos posible sin
dafar la costura.
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12) Compruebe la resistencia de la costura ti-
rando de la correa.

13) Coloque el producto al paciente. Com-
pruebe que el producto esté asentado de
forma estable y comoda.

6.4 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 muiidn 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.

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 dafios 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 direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity
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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 denominacioén esté libre de derechos de terceros.

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin embalaje

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

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

Informacién general

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

Limites de carga

Carga vertical maxima (peso de la protesis +
carga soportada permitida)

6,5 kg
corresponde a 65 N

10 Anexo
10.1 Simbolos del producto

( E Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

LoT PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion
WW - Semana de fabricacion

(1]
2

No lavar en seco

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

Tenga en cuenta las instrucciones de uso
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No secar con secadora de tambor

No usar lejias ni blanqueadores

Prendas delicadas a 30°

B X R

Planchar a temperatura media, méax. 150°

bl

Notmade with - tex. No se ha utilizado latex natural como material
I Fabricante legal
1 Prefacio Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-08-20

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

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

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

Coloque o produto em operacgao apenas de acordo com as informagdes 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:
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Cinto

Faixa do ombro

Fecho de velcro do ombro
Manga

Fecho de velcro da manga
Algca do ombro

oahwNR

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 protetizagcdo em um dnico paciente. A utilizagao do pro-
duto em uma outra pessoa néo 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¢des ambientais e cargas inaceitaveis (por ex., espor-
tes radicais).

O produto pode ser utilizado com préteses mioelétricas ou passivas.

3.3 Indicacoes
* Para pacientes com amputacgao transumeral unilateral.

3.4 Contraindicacoes

* Amputacao transradial

* Amputagdo na regido do ombro

* Amputacao bilateral

* Tratamento com uma prétese acionada por tragao mecanica

3.5 Outras limitacoes de uso
* Pacientes cujas medidas nao correspondem aos tamanhos de confecgao previstos S, M e L

3.6 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser realizado por técnicos ortopédicos.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

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

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

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Nao observancia das indica¢coes 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

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.

/\ 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-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

INDICACAO_

Cuidados inadequados do produto

Danificagado do produto devido a utilizagdo de detergentes inadequados.

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

» O produto sé 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 irritagdes da pele.

| INDICACAO

Montagem/desmontagem incorretas do produto
Danos ao produto.
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» Observe as etapas de trabalho, as indicagdes e as ferramentas necessarias no capitulo "Es-
tabelecimento da operacionalidade".
» Instrua o paciente quanto a desmontagem/montagem correta do produto.

INDICACAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas sem autorizacao no produto

Danos ao produto.

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

5 Material fornecido e acessérios

Material fornecido

* 1 tirante transumeral flexivel L/R

e 1 unid. linha de costura (100 m)

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1 manual de utilizagao (usuario)

Acessorios
* 1alcado bragco 21A48*

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Preparacao
1) Colocar o produto deitado sobre a mesa.

2) Enfiar a extremidade solta do cinto pelo
olhal da alga do ombro por cima.
INFORMAGAO: O cinto nio deve estar
torcido.

3) Colocar a extremidade solta do cinto sobre
o lado de tras da manga.

4) Prender a extremidade solta na manga
com alfinetes.
INFORMAGAO: Deve haver uma sobre-
posicao de aprox. 7 cm do cinto sobre
a manga.
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6.2 Colocacao

Executar os seguintes passos para colocar o produto:

NE

54

1) Abrir o fecho de velcro da manga.

2) Prender a prétese entre as pernas (com os
dedos da prétese apontados para cima).

3) Vestir a manga do produto na prétese.

4) Virar a proétese (os dedos da prétese apon-
tam para baixo).

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

6) Ter atencdo ao posicionamento correto do
produto.



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

9) Colocar a protese.
INFORMAGCAO: 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) Fechar o fecho de velcro do ombro.
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6.3 Adaptar

O tamanho correto deve ser determinado através da tabela (consulte a pagina 2).

Se nédo puder ser determinado um tamanho preciso (circunferéncia da cava, largura das costas),

a circunferéncia da cava serd a medida determinante. A largura das costas pode ser ajustada

com o cinto.

Para efetuar a adaptacdo do produto, devem ser executados os seguintes passos:

1) Pedir ao paciente que se levante.

— O paciente deve estar em pé.

2) Colocar o produto.

INFORMACAO: O fecho de velcro do
ombro deve estar fechado numa posi-
cao central na area da manga.

3) Verificar novamente a posicdo do cinto.
Recomenda-se uma sobreposi¢do de, no
minimo, 7 cm do cinto sobre a faixa do om-
bro.

4) Tensionar o cinto e prendé-lo apds consul-
tar o paciente. Encurtar o fecho de velcro
da manga, se necessario.

INFORMAGCAO: O cinto nio deve estar
torcido.

5) Cortar o excesso do cinto.

6) Retirar o produto.

7) Queimar a borda de corte do cinto.
INFORMAGAO: E necessario derreter
todas as fibras para evitar que o cinto
desfie e se separe.




maquina de costura.

da costura dupla.

um comprimento de "2,5".

drao de ponto.

sem danificar a costura.

do uma tragdo no cinto.

vel e confortavel.

6.4 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.

8) Prender o cinto fazendo uma costura re-
tangular. Passar o fio de seda fornecido na

9) Repetir o procedimento duas vezes. O ini-
cio e o fim da costura serao fixados através

INFORMAGCAO: Na maquina de costura,
selecionar um ponto do tipo "reto" com

10) Verificar a costura no lado de tras da faixa
do ombro quanto a uniformidade do pa-

11) Cortar as linhas o mais curtas possivel,

12) Verificar a estabilidade da costura aplican-

13) Colocar o produto no paciente. Verificar
se o produto esta ajustado de forma esta-

| INFORMAGAO |

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

7 Limpeza e cuidados
> INFORMAQI"\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 recomendagoes.

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¢ées 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.

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento e transporte na embalagem

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

original

Armazenamento e transporte sem a embala- -25 °C/-18 °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. 983% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Aspectos gerais

Codigo 21A47=*

Peso 190 g

Vida dtil 6 meses (peca de desgaste)
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Limites de carga

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

10 Anexo

10.1 Simbolos no produto

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

LOT

B X B X B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagédo

WW - Semana de fabricagdo

Observar o manual de utilizagdo

Nao lavar a seco

Nao secar na secadora de roupas

Nao usar alvejantes

Lavagem suave a 30°

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

O material utilizado ndo contém latex natural

Fabricante legal
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-08-20

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

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
(g8} /-- [7) 2. schouderflap
\ 3 ) 3. schoudersluiting
k (3) 4. armgedeelte
g (= St
\'f# 5. armsluiting
3 6. schouderlus
an
.
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 patiént. 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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Het product kan worden gebruikt in combinatie met myo-elektrische en passieve prothesen.

3.3 Indicaties
* Voor patiénten met een unilaterale transhumerale amputatie.

3.4 Contra-indicaties

* Transradiale amputatie

* Amputatie in het schoudergebied

* Bilaterale amputatie

* Dragen van een lichaamsbekrachtigde prothese

3.5 Overige gebruiksbeperkingen
* Patiénten met maten buiten de geplande confectiematen S, M en L

3.6 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden uitgevoerd door een orthope-
disch instrumentmaker.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke lichte of oppervlakkige verwondingen.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

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

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

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

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

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

| 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.
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| 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.).

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend volgens de voorschriften in het hoofdstuk "Reiniging en onder-
houd" (Reiniging en onderhoud).

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

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

LETOP

Verkeerde montage/demontage van het product

Beschadiging van het product.

» Houd u aan de beschreven werkwijze, neem de aanwijzingen in acht en gebruik het beno-
digde gereedschap zoals vermeld in het hoofdstuk "Gebruiksklaar maken".

» Leer de patiént hoe hij het product moet demonteren en monteren.

LETOP |

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beschadiging van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

* 1 st. fixatiebandage voor bovenarmprothese L/R
* 1 st. naaizijde (100 m)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
Accessoires

* 1st. armlus 21A48*

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Voorbereiden
1) Leg het product plat op tafel.
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2) Haal het losse uiteinde van de riem van
boven af door het oog van de schouderlus.
INFORMATIE: De riem mag niet worden
verdraaid.
3) Leg het losse uiteinde van de riem op de
achterkant van het armgedeelte.

4) Zet het losse uiteinde met spelden vast aan
het armgedeelte.
INFORMATIE: De riem moet het armge-
deelte ca. 7 cm overlappen.

6.2 Aanbrengen

Ga als volgt te werk om het product aan te brengen:

1) Open het klittenband van de armsluiting.

2) Klem de prothese vast tussen de benen
(de vingers van de prothese wijzen
omhoog).

3) Trek het armgedeelte van het product over
de prothese.
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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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6.3 Aanpassen

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) Doe het klittenband van de schouderslui-

ting dicht.

De juiste maat wordt bepaald aan de hand van de tabel (zie pagina 2).

Als er geen eenduidige maat kan worden bepaald (omtrek van het armsgat, rugbreedte), is de
omtrek van het armsgat bepalend. De rugbreedte kan worden ingesteld met de riem.

Om het product aan te passen, moet u de volgende handelingen verrichten:

1)

2)

Laat de patiént opstaan.

— De patiént moet staan.

Breng het product aan.

INFORMATIE: Het klittenband van de
schoudersluiting moet midden op het
armgedeelte zitten.

Controleer of de riem goed is gepositio-
neerd. De riem moet de schouderflap ten
minste 7 cm overlappen.

Trek de riem aan en zet hem in overleg met
de patiént vast. Kort het klittenband van de
armsluiting zo nodig in.

INFORMATIE: De riem mag niet worden
verdraaid.
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5)

6)

7

10

11

Knip het uitstekende gedeelte van de riem
af.
Doe het product af.

Brand de rand waarlangs de riem is afge-
knipt, af.

INFORMATIE: Om te voorkomen dat de
riem gaat rafelen, moeten alle vezels
versmolten zijn.

Naai de riem in een rechthoek vast. Span
het meegeleverde naaigaren op in de naai-
machine.

Herhaal dit twee keer. Door het dubbele
naaien kunnen het begin en het einde van
de naad niet losraken.

INFORMATIE: Stel de naaimachine in
op de steeksoort 'recht' met een steek-
lengte van '2,5'.

) Controleer aan de achterkant van de
schouderflap of de naad een gelijkmatig
stekenpatroon heeft.

) Knip de draden zo kort mogelijk af zonder
de naad te beschadigen.



12) Controleer of de naad goed stevig is door
aan de riem te trekken.

13) Breng het product aan bij de patiént. Con-
troleer of het product comfortabel zit en of
het goed op zijn plaats blijft zitten.

6.4 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.

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
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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.

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)

Belastingsgrenzen

Maximale verticale belasting (gewicht van de 6,5 kg

prothese + toegestane te dragen last) komt overeen met 65 N

10 Bijlage
10.1 Symbolen op het product

( E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Partijinummer (PPPP YYYY WW)

LoT PPPP - Fabriek
YYYY — fabricagejaar
WW - fabricageweek
EIE Neem de gebruiksaanwijzing in acht

38{ Niet chemisch reinigen
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Niet drogen in de droogtrommel

Niet bleken

Fijne was 30°

B X R

Niet te heet strijken, max. 150°

bl

Mot e it e, Natuurlatex is niet als materiaal gebruikt
I Wettelijke fabrikant
1 Forord Svenska
INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2020-08-20

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Produkten "elastisk dverarmsmanschett” kallas hadanefter f6r produkt/bandage.

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

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

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion
Produkten fixerar proteshylsan ytterligare.

2.2 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:
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Rem

Axelstycke

Axelns kardborreband
Arm

Armens kardborreband
Axeléppning

o0k wNR

3 Andamalsenlig anvandning

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

3.2 Forutsattningar for anvandning

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

Produkten har utvecklats for vardaglig anvandning. Den far inte anvindas for aktiviteter dar den
utsatts for otillatna omgivningsvillkor och belastningar (t.ex. extremsporter).

Produkten kan anvéndas tillsammans med myoelektriska eller passiva proteser.

3.3 Indikationer
* For brukare med ensidig dverarmsamputation.

3.4 Kontraindikation

e Transradiell amputation

* Amputation i axelomradet

* Dubbelsidig amputation

* Forsorjning med en kraftstyrd protes

3.5 Vidare restriktioner for anvandning
* Brukare med matt utanfor de planerade konfektionsstorlekarna S, M och L

3.6 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjérer.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér att lindriga eller mindre allvarliga skador kan uppsta.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

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

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

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

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

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

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

| A OBSERVERA |

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 uppmérksam om produkten anvéands pa hudomraden med kénslighetsstorningar.

| 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).

| ANVISNING

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

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

» Produkten far endast tvattas med stangd kardborreknappning och i en tvattpase.

» Rengor produkten noggrant for att undvika eventuella hudirritationer.

| ANVISNING

Olamplig montering/demontering av produkten

Skador pa produkten.

» Observera arbetsstegen och informationen samt vilka verktyg som kravs i kapitlet
"Forberedelser for anvandning”.

» Informera brukaren om hur produkten demonteras/monteras korrekt.
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ANVISNING.

Skador pa produkten.

Egenmaktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

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

5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall

* 1 st. elastisk éverarmsmanschett L/R
* 1 st. sysilke (100 m)

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

* 1 st. bruksanvisning (brukare)
Tillbehor

* 1 st. manschett 21A48*

6 Gora klart for anvandning

6.1 Forberedelser
1) L&gg produkten platt pa bordet.

6.2 Patagning
Ga igenom foljande steg for patagning av produkten:
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2)

3)

4)

Tra remmens l6sa dnde uppifran och ge-
nom axeldéppningens égla.
INFORMATION: Remmen ska inte vri-
das.

Lagg remmens lo6sa dnde pa baksidan av
armen.

Satt fast den losa anden i drmen med
knappnalar.

INFORMATION: Remmen ska o6verlap-
pa drmen med ca 7 cm.




1) Oppna armens kardborreband.

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

3) Dra produktens &rm over protesen.

4) Vand pa protesen (protesens fingrar pekar
nedat).
5) Dra produktens arm 6ver hylsan.

6) Se till att produkten sitter réatt.

7) Fall upp produktens arm och se till att at-
dragningshalet inte &r tackt.
8) Stéang armens kardborreband.
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6.3 Anpassa

Korrekt storlek visas i tabellen (se sida 2).
Om det ar svart att veta vilken storlek som passar bast (drmhal, ryggbredd) sa &r det armhalet
som ska vara avgoérande. Ryggbredden kan stéllas in med hjalp av remmen.

For att anpassa produkten maste du ga igenom foljande steg:
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9) Ta pa protesen.
INFORMATION: Se till att inga delar av
produkten dras med in nar du tar pa
protesen.

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

12) Ta pa axeldppningen med den andra han-
den.
13) Stang axelns kardborreband.



5)
6)

8)

9)

Lat brukaren stélla sig upp.

— Brukaren maste sta upp.

Ta pa produkten.

INFORMATION: Axelns kardborreband
ska ligga mitt i armomradet.

Kontrollera remmens position. Remmen
ska overlappa axelstycket med minst 7 cm.
Spéann remmen och fast den i samrad med
brukaren. Korta vid behov kardborreknapp-
ningen pa armen.

INFORMATION: Remmen far inte vri-
das.

Klipp av den 6verskjutande remmen.
Ta av produkten.

Brann av remmens avskurna ande.
INFORMATION: Alla tradar maste ha
smalt for att remmen inte ska repas
upp.

Sy fast remmen i en rektangel. Sétt i bifo-
gad sytrad i symaskinen.

Upprepa processen tva ganger. Tradens
andar fasts med dubbel s6m.
INFORMATION: Anvidnd symaskinens
raks6m med stygnldngden 2,5.
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10) Kontrollera att sémmen pa baksidan av ax-
elstycket har ett jamnt stygnmonster.

11) Kapa tradarna sa kort det gar utan att som-
men skadas.

12) Kontrollera att sémmen haller genom att
dra i remmen.

13) Ta pa produkten pa brukaren. Kontrollera
att produkten sitter stabilt och bekvamt.

6.4 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: Kardborreforslutningarna ska stdngas innan tvattning.

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

3) Lat produkten lufttorka helt och hallet.

| INFORMATION |
Ta hansyn till tvattsymbolerna péa 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 géallande 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 rattigheter.

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/-183 °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

Allmént

Artikelnummer 21A47=*

Vikt 190 g

Livslangd 6 manader (slitdel)

Belastningsgranser

Maximal vertikal belastning (protesens vikt + 6,5 kg

tillaten last att béara) motsvarar 65 N

10 Bilaga

10.1 Symboler pa produkten
( E Forsakran om éverensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)

LoT PPPP - fabrik
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S

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Beakta bruksanvisningen

Ingen kemisk rengoéring

Torkas ej i torktumlare

Far inte blekas

Skonsam tvatt 30°

Strykning pa medeltemperatur, max. 1560°

bl

Not made with
natural rubber latex.

Ingen naturlatex har anvants

I Juridisk tillverkare

1 Forord Dansk

INFORMATION

>
>
>
>

>

Dato for sidste opdatering: 2020-08-20

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

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring 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.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion
Produktet har til formal at fiksere protesehylsteret yderligere.

2.2 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

= o 1. Rem
(8) /-- [y 2. Skulderstette
b > o 3. Skulder-burrebandslukning
[ e 13} 4. Arme
Rﬁ 5. /Erme-burrebandslukning
2 6. Skulderslynge
ab
b

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 anvendes til behandling af én patient. Brug af produktet pa 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).
Produktet kan anvendes sammen med myoelektriske eller passive proteser.

3.3 Indikationer
* Til patienter med unilateral overarmsamputation.

3.4 Kontraindikationer

* Transradial amputation

* Amputation i skulderomréadet

* Dobbeltsidig amputation

* Behandling med en protese, der styres med kabeltreek

3.5 Andre brugsbegransninger
» Patienter med mal, der ligger uden for den normale konfektionssterrelse S, M og L

3.6 Kvalifikation
Behandling af en patient med produktet ma kun udferes af bandagister.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

| Advarsel om mulige lette eller ubetydelige kveestelser.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

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

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

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

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

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

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

/\ FORSIGTIG

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 folelsesforstyrrede hudpartier med eget opmeerksomhed.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af forkert styring eller fejlfunktion i protesesystemet, fordi protese-

hylsterets elektroder har utilstreekkelig 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.).

| BEM/ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og ple-
je" (Rengering og pleje).

» Produktet ma kun vaskes med lukket burrebandslukning og i en vaskepose.

» Sorg for at rengere produkter for at forebygge eventuel hudirritation.

| BEM/ERK

Ukorrekt montering/afmontering af produktet
Beskadigelse af produktet.
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kapitlet "Indretning til brug".

» Folg arbejdstrinnene og anvisningerne samt benyt det korrekte veerktej, som det fremgar af

» Instruér patienten i korrekt afmontering/montering af produktet.

| BEM/ERK

Beskadigelse af produktet.

ner pa produktet.

Selvudforte a&ndringer eller modificering af produktet

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

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. bledt seletgj til humerus protese L/R

* 1 stk. sytrad (100 m)

» 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

Tilbehor

* 1 stk. armslynge 21A48*

6 Indretning til brug

6.1 Forberedelse
1) Leeg produktet fladt pa bordet.

2)

Stik den lgse ende af remmen oppefra
igennem spaendet pa skulderslyngen.
INFORMATION: Remmen ma ikke vaere
snoet.

Leeg den lgse ende af remmen pa bagsi-
den af zermet.

Fikser den lgse ende med knappenale pa
sermet.

INFORMATION: Remmen skal overlap-
pe &rmet med ca. 7 cm.
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6.2 Anlaeggelse
Udfer felgende trin ved anleeggelse af produktet:

1) Abn serme-burrebandslukningen.

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

3) Treek produktets eerme over protesen.

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

6) Serg for, at produktet anbringes korrekt.
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7) Klap produktets seerme opad og serg for, at
paseetningshullet 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.

12) Med den anden hand tages skulderslyngen
pa.
13) Luk skulder-burrebandslukningen.
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6.3 Tilpasning

Den rigtige sterrelse finder man ved hjeelp af tabellen (se side 2).
Hvis man ikke kan finde en entydig sterrelse (armhulens omfang, ryggens bredde), er armhulens
omfang afgerende som mal. Ryggens bredde kan indstilles via remmen.

For at tilpasse produktet skal felgende trin udferes:
1)

2)

5)

6)

7

Fa patienten til at rejse sig op.

— Patienten skal sta.

Anleeg produktet.

INFORMATION: Skulder-burreband-
slukningen skal lukkes, sa den sidder
midt pa a&rmet.

Kontroller remmens placering. Remmen
skal overlappe skulderstetten med mindst
7 cm.

Fastspend remmen og aftal med patien-
ten, hvor den skal fikseres. Afkort serme-
burrebandslukningen efter behov.
INFORMATION: Remmen ma ikke vaere
snoet.

Den overskydende del af remmen klippes
af.

Tag produktet af.

Afbreend remmens afskarne kant.
INFORMATION: Alle fibre skal vaere
smeltede for at undga, at remmen treev-
ler.



8) Sy remmen rektanguleert pa. Seet den med-
felgende sytrad i symaskinen.

9) Gentag dette to gange. Semmens start og
slut sikres ved at sy dobbelt.
INFORMATION: Pa symaskinen veelges
en "lige" sem, med en semlaengde pa
||2’5||.

10) Kontroller pa bagsiden af skulderstetten,
om sgmmen er ensartet.

11) Klip tradene af s& kort som muligt uden at
edeleegge semmen.

12) Kontroller ssmmens styrke ved at treekke i
remmen.

13) Anleeg produktet pa patienten. Kontroller,
at produktet er anbragt stabilt og behage-
ligt.

6.4 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).
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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.

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 kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

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 maerker, handelsnavne eller firmanavne kan vaere registrerede varemzerker,
som de pageldende indehavere har rettighederne til.

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

9 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- |-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

lage

Opbevaring og transport uden emballage -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)
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Belastningsgraenser

Maksimal lodret belastning (protesens veegt + |6,5 kg
godkendt beerende last) svarer til 65 N

10 Bilag

10.1 Symboler pa produktet

( E Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver

LOT

B X B X B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

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°

Stryges ved middel temperatur, maks. 150°

Naturlatex er ikke anvendt som materiale

Retlig producent
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-08-20

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

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:

= & 1. Rem
L8) /'- () 2. Skulderlask
\ ¥ g _ 3. Borrelas skulder
P . 13} 4. Erme
r\'ffﬂ 5. Borrelas 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 utrustning av én bruker. Produsenten godkjenner ikke at
produktet 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 miljebetingelser og belastninger (f.eks. ekstremsport).

Produktet kan brukes sammen med myoelektriske eller passive proteser.

3.3 Indikasjoner
* Til brukere med unilateral overarmsamputasjon.
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3.4 Kontraindikasjoner

* Transradial amputasjon

* Amputasjon i skulderomradet

* Tosidig amputasjon

* Behandling med vaierstyrt protese

3.5 Ytterligere bruksinnskrenkninger
* Brukere med mal utenfor de planlagte konfeksjonssterrelsene S, M og L

3.6 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

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 felger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 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

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.

» P& et hudomrade med sensibilitetsforstyrrelser ma produktet brukes med stor varsomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet feilstyring av eller feilfunksjon i protesesystemet som falge 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.).
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| 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.

| LES DETTE |

Uriktig montering/demontering av produktet

Fare for & skade produktet.

» Folg arbeidstrinnene og anvisningene og bruk nedvendig verktay som beskrevet i kapittelet
"Klargjering til bruk".

» Instruer brukeren i riktig demontering/montering av produktet.

|LES DETTE

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

Fare for & skade produktet.

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

5 Leveranseomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. overarmssele L/R

e 1 stk. silketrad (100 m)

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)
* 1 stk. bruksanvisning (bruker)
Tilbehor

* 1 stk. armslynge 21A48*

6 Klargjoring til bruk

6.1 Klargjoering
1) Legg produktet flatt pa bordet.

2) Tree den lese enden av remmen ovenfra
gjennom ringen pa skulderlokken.
INFORMASJON: Remmen ma ikke vris.

3) Legg den lese enden av remmen pa baksi-
den av ermet.

90




4) Fest den lese enden til ermet med knappe-
naler.
INFORMASJON: Remmen skal overlap-
pe ermet med ca. 7 cm.

Gjennomfer felgende trinn for a legge pa produktet:
y 1) Apne borrelasen pé 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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6.3 Tilpasning
Du finner riktig sterrelse i tabellen (se side 2).

12) Ta pa deg skulderlekken med den andre

handen.

13) Lukk borrelasen pa skulderen.

Hvis det ikke er mulig & finne en entydig sterrelse (armhullomkrets, ryggbredde), sa er malet pa
armhullomkretsen avgjerende. Ryggbredden kan stilles inn ved hjelp av remmen.
For & tilpasse produktet ma felgende trinn gjennomferes:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

La brukeren reise seg.

— Brukeren ma sta.

Legg pa produktet.

INFORMASIJON: Skulderborrelasen
skal veere lukket midt pa ermeomradet.
Kontroller posisjonen til remmen. Remmen
ber overlappe skulderlasken med minst 7
cm.

Stram remmen og fest den med knappena-
ler i samrad med brukeren. Borrelasen pa
ermet kan forkortes ved behov.
INFORMASIJON: Remmen ma ikke veere
vridd.

Klipp av utstikkende rem.

Ta av produktet.
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7) Svi klippekanten pa remmen.
INFORMASION: Alle fibre ma smelte
for a hindre at remmen rakner.

8) Sy pa remmen rektanguleert. Tre den med-
felgende sytraden i symaskinen.

9) Gijenta prosessen to ganger. Begynnelsen
og slutten av semmen sikres ved & sy dob-
belt.

INFORMASIJON: Pa symaskinen velger
du rett sem med stinglengde 2,5.

10) Kontroller semmen pa baksiden av skul-
derlasken for & se at stingmensteret er
jevnt.

11) Klipp av tradene sa kort som mulig uten a
edelegge semmen.

12) Kontroller at semmen er fast ved & dra i
remmen.

13) Legg produktet pa brukeren. Prev om pro-
duktet sitter stabilt og komfortabelt.



6.4 Ta av

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

2) Dra armen ut av skulderlokken.

3) Lukk borrelasen pa skulderen.

4) Dra stumpen ut av hylsen.

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

7 Rengjering og pleie

» INFORMASIJON: 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.

| INFORMASION |
Veer oppmerksom pa vaskesymbolene pa etiketten.

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

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 oppstéar 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.

9 Tekniske data

Miljobetingelser
Lagring og transport i originalemballasjen -25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
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Miljebetingelser

Lagring og transport uten emballasje

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

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

10 Vedlegg
10.1 Symboler pa produktet

( E Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LOT PPPP - fabrikk

YYYY — produksjonsar
WW - produksjonsuke

Felg bruksanvisningen

Taler ikke kjemisk rensing

Taler ikke terketrommel

Taler ikke bleking

Finvask 30°

B X B X B

Batchnummer (PPPP YYYY WW)




Strykes ved middels temperatur, maks. 150°

/A

Notmade with - tex. Ikke laget med naturlateks
I Juridisk ansvarlig produsent
1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paividmaara: 2020-08-20

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

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta
Tuote on tarkoitettu kiinnittdmaan proteesiholkin paremmin paikalleen.

2.2 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

) 1. Hihna
L8/ /'- [2) 2. Olkalappa
\ - ) 3. Olkapaan tarrakiinnitys
s (3} 4. Hiha
L f; r
""’# 5. Hihan tarrakiinnitys
- 6. Olkalenkki
—{ 4
N
[N
.
(2
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3 Maardystenmukainen kaytto

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

3.2 Kayttoedellytykset

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

Tuote on kehitetty kéytettavaksi jokapdivaisissa toiminnoissa. Sité ei saa kayttaa toimintoihin, jois-
sa se on alttiina luvattoman koville ymparistéolosuhteille tai rasituksille (esim. aarimmaiset urheilu-
lajit).

Tuotetta voidaan kayttda yhdessa myoelektronisten tai passiivisten proteesien kanssa.

3.3 Indikaatiot

* Potilaille, joille on tehty unilateraalinen transhumeraalinen amputaatio.

3.4 Kontraindikaatiot

* Transradiaalinen amputaatio

* Amputaatio olkapaan alueelta

* Bilateraalinen amputaatio

* Protetisointi mekaanisesti veto-ohjatulla proteesilla

3.5 Muut kayttorajoitukset
* Potilaat, joiden mitat eivét vastaa suunniteltuja kokoja S, M ja L

3.6 Patevyysvaatimus
Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain apuvélineteknikot.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia lievia tai vihaisia vammoja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

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

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

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

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

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

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden laiminlyonti
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tahan asiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja varotoimet.
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/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla

lhoéarsytys (punoitus) ja painaumat ovat mahdollisia tuotteen hiertaessa.

» Kéyta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

» Kayta tuotetta tuntohdiridisilla ihoalueilla suuremmalla huolellisuudella.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammautuminen proteesiholkin elektrodien riittdaméattomasta ihokontaktista johtuvan proteesijar-

jestelméan virheohjauksen tai toimintahéirién seurauksena.

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

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

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

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytdn aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan luvussa "Puhdistus ja hoito” (Puhdistus ja hoito) annettujen ohjei-
den mukaisesti.

» Tuotteen saa pesta vain tarrakiinnitykset suljettuina ja pesupussissa.

» Huolehdi tuotteen puhdistamisesta mahdollisten ihoarsytysten vélttamiseksi.

HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen asennus/purkaminen

Tuotteen vaurioituminen.

» Noudata luvussa "Saattaminen kayttokuntoon" ilmoitettuja tyovaiheita ja neuvoja seka vaadit-
tavia tyokaluja.

» Perehdyté potilas tuotteen asianmukaiseen purkamiseen/asennukseen.

 HuOMAUTUS.

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen
Tuotteen vaurioituminen.
» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttdohjeessa mainittuja toimenpiteita.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet
Toimituspaketti

1 pehmea olkavarsivaljas L/R

1 ompelusilkki (100 m)

1 kayttoohje (ammattihenkildsto)
1 kpl kayttoohjeita (kayttéja)

Lisdvarusteet

1 kannatinside 21A48*
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Valmistelu
1) Levita tuote poydalle.

6.2 Pukeminen

2) Pujota hihnan irrallinen paa ylhaalta olka-

3)

4)

Suorita seuraavat toimenpiteet pukeaksesi tuotteen:

100

1)
2)

3)

lenkin renkaan lapi.

TIEDOT: Hihna ei saa olla kiertynyt.
Pane hihnan irrallinen paéa hihan takapuo-
lelle.

Kiinnitd irrallinen paa nuppineuloilla
hihaan.

TIEDOT: Hihnan tulee peittdaa hiha n. 7
cm:n verran.

Avaa hihan tarrakiinnitys.

Pida proteesia kiinni jalkojen valissa (pro-
teesin sormet ovat ylospain).

Veda tuotteen hiha proteesin paélle.



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

6) Kiinnitd huomiota tuotteen oikeaan asen-
toon.

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

9) Pue proteesi paalle.
TIEDOT: Pida huoli siita, etteivit tuot-
teen osat jaa valiin tuotetta pukiessasi.
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10) Aseta olkalapat olkapéaalle.
11) Avaa olkapaan tarrakiinnitys.

12) Pane olkalenkki péaélle toisella kadella.
13) Sulje olkapéaan tarrakiinnitys.

6.3 Sovitus

Oikea koko maaritetdan taulukosta (katso sivu 2).

Jos sopivaa kokoa ei voida maarittaa yksiselitteisesti (hiha-aukon ympaérys, selan leveys), hiha-

aukon ympaérysmitta on ratkaiseva. Selkanojan leveys voidaan saataa hihnalla.

Tuotteen sovitusta varten on suoritettava seuraavat toimenpiteet:

1) Pyyda potilasta nousemaan ylds.

— Potilaan on seistava.

2) Pue tuote paalle.

TIEDOT: Olkapaan tarrakiinnityksen on
oltava suljettu olkapaan keskialueella.

3) Tarkista hihnan asento. Hihnan tulisi peit-
taa olkalappa vahintdan 7 cm:n verran.

4) Kiristad hihnaa ja kiinnitd se nuppineuloilla
potilaan  kanssa  sovitettuun  kohtaan.
Lyhenna hihan tarrakiinnitysta tarvittaessa.
TIEDOT: Hihna ei saa olla kiertynyt.
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5) Leikkaa ylimaaréinen hihna.
6) Riisu tuote.

7) Sulata hihnan leikkausreuna polttamalla.

TIEDOT: Kaikkien kuitujen on oltava
yhteensulaneita, jotta valtettdisiin hih-
nan purkautuminen.

8) Ompele hihna suorakulmaisesti kiinni.
Pujota tuotteen mukana toimitettu lanka
ompelukoneeseen.

9) Toista toimenpide kaksi kertaa. Ompeleen
alku- ja loppupda vahvistetaan ompelemalla
kaksi kertaa.

TIEDOT: Valitse ompelukoneen pistoksi
"suoraommel” ja piston pituudeksi
!!2’5!!_

10) Tarkista, ettd olkalapén takapuolella oleva
ommel on tasainen.

11) Leikkaa langat mahdollisimman lyhyiksi
vahingoittamatta ommelta.
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12) Tarkista ompeleen vahvuus vetamalla hih-
nasta.

13) Pue tuote potilaan péaalle. Tarkista, ettad
tuote istuu tukevasti ja mukavasti.

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

2) Veda kasivarsi pois olkalenkista.
3) Sulje olkapéén tarrakiinnitys.
4) Veda tynké 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-etiketissé nakyvat pesumerkit.

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

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

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

ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

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

9 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus alkuperéispakkauksessa

-25 °C/-18 °F ... +70 °C/+158 °F

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
Maks. suhteellinen ilmankosteus 93 %, ei kon-
densoitumista

Kayttdé -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
+ sallittu kantokuorma)

6,5 kg
vastaa 65 N:n voimaa

10 Liite
10.1 Tuotteeseen merkityt symbolit

€

LOT

sesti

Erdanumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Ota huomioon kayttdohje

[1i]
2

Ei kemiallista pesua

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
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Ei kuivaamista kuivausrummussa

Valkaisu kielletty

Hellavarainen pesu 30°

B X R

Silitys keskimé&araisessa lampétilassa, enintdan 150°

bl

Not made ith Luonnonlateksia ei ole kaytetty materiaalina

natural rubber latex.

Oikeudellinen valmistaja

E

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-08-20

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

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

Tento navod k pouziti vam 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 ltzka.

2.2 Konstrukce
Produkt sestava z nasledujicich komponenta:
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Rukavovy zip
Ramenni smycka

= 1. Popruh
L8) 2. Ramenni patka
\ 3. Ramenni zip
4. Rukav
5.
6.

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen k exoprotetickému vybaveni hornich koncetin mladistvych a dospélych.

3.2 Podminky pouziti

Tento produkt je uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pouzivani tohoto produktu
dal$i 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 (napf. extrémni sporty).

Produkt Ize pouzivat s myoelektrickymi nebo pasivnimi protézami.

3.3 Indikace
* Pro pacienty s unilateralni transhumeralni amputaci.

3.4 Kontraindikace

* Transradialni amputace

* Amputace v ramenni oblasti

* Bilateralni amputace

* Vybaveni s tahem ovladanou protézou

3.5 Dalsi omezeni pouziti
* Pacienti s télesnymi mirami, které sahaji mimo oblast konfekcnich velikosti S, M a L

3.6 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym lehkym nebo drobnym poranénim.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci
V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpeénostniho pokynu.
Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to oznaceno takto:
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napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

napr.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

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

vV Vv

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

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

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Mozné podrazdéni pokozky (zarudnuti) a vznik otlakt v disledku tfeni pfi styku pokozky s pro-
duktem.

» Pouzivejte produkt pouze na nenarusSené pokozce.

» V oblasti s narusenou citlivosti koznich arealt pouzivejte produkt obzvlast opatrné.

Mechanické poskozeni produktu

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

tecného kontaktu pokoZzky s elektrodami pahylového ldzka.

» Pracujte s produktem peclivé.

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

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v zdkaznickém
servisu u vyrobce atd.).

 UPOZORNEN

Nespravna péce o produkt

Poskozeni produktu v dusledku pouziti Spatnych Cisticich prostredku.

» Produkt &istéte vyhradné podle pokyni v kapitole ,Cisténi a péce* (Cisténi a péce).

» 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-
ky.

 UPOZORNEN

Nespravna manipulace, montaz/demontaz produktu

Nebezpedi poskozeni produktu.

» Respektujte pracovni kroky a pokyny jakoz i potfebné naradi v kapitole ,Pfiprava k pouziti“.
» Poucte pacienta o spravné demontazi/montazi produktu.

| UPOZORNEN

Provadéni zmén popt. tprav produktu uzivatelem
Nebezpeci poskozeni produktu.
» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét zadné Gkony.
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5 Rozsah dodavky a prislusenstvi
Rozsah dodavky

* 1 ks Textilni bandaz pro pazni protézu L/R

+ 1ks Sici hedvabi (100 m)

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)
* 1ks Navod k pouziti (pro uzivatele)
Prislusenstvi

* 1ks Pazni smycka 21A48*

6 Priprava k pouziti

6.1 Priprava
1) Polozte produkt naplocho na stul.

2) Provlecte volny konec shora okem ramenni
smycky.
INFORMACE: Pas nema byt prekrouce-
ny.
3) Polozte volny konec pasu na zadni stranu
rukavu.
4) Prispendlete volny konec k rukavu.
INFORMACE: Pas ma presahovat rukav
occa7cm.

6.2 Nasazeni
Pro nasazeni produktu provedte nasledujici kroky:
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1) Rozepnéte rukavovy zip.

2) Seviete protézu mezi nohama (prsty proté-
zy by mély ukazovat smérem nahoru).

3) Natahnéte rukav produktu na protézu.

4) Otocte protézu (prsty protézy by mély uka-
zovat smérem dolQ).
5) Natahnéte rukav produktu na pahylové [Gz-

ko.

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

7) Sklopte rukav produktu nahoru a udrzujte
nasazovaci otvor volny.
8) Zapnéte rukavovy zip.
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9) Nasadte protézu.
INFORMACE: Dbejte na to, aby pfi na-
sazovani protézy nedoslo k soucasné-
mu zatazeni casti produktu.

10) Polozte ramenni patky na rameno.
11) Rozepnéte ramenni zip.

12) Druhou rukou polozte ramenni smycku.
13) Zapnéte ramenni zip.

6.3 Nastaveni

Spravna velikost se zjisti z tabulky (viz téZ strana 2).

Nelze-li zjistit jednoznacnou velikost (obvod pazniho otvoru, Sifka zad), tak je rozhodujici mirou ob-
vod pazniho otvoru. Sitku zad Ize nastavit pomoci pasu.

Pro pfizplsobeni produktu se musi provést nasledujici kroky:
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1)

2)

5)
6)

7

Nechte pacienta vstat.

— Pacient musi stat.

Nasadte produkt.

INFORMACE: Ramenni zip musi byt za-
pnuty uprostied rukavové oblasti.
Prekontrolujte polohu pasu. Pas by mél
presahovat pres ramenni patku alespon
o7cm.

Napnéte pas a po dohodé s pacientem pfi-
Spendlete. V pripadé potreby zkratte suchy
zip rukavu.

INFORMACE: Pas nema byt prekrouce-
ny.

Precnivajici pas ustfihnéte.

Odlozte produkt.

Ustfizeny konec pdasu zatavte zapalovacem.
INFORMACE: Vsechna vlakna museji
byt zatavena, aby se zabranilo roztre-
peni pasu.

Prisijte pas stehem vedenym v obdélniku.
Zavedte dodané Sici hedvabi do Siciho
stroje.

Postup dvakrat zopakujte. Zacatek a konec
Svu se zajisti dvojitym prositim.
INFORMACE: Na Sicim stroji zvolte
»rovny* steh, o délce stehu ,,2,5%.



10) Na zadni strané ramenni patky zkontrolujte,
zda je steh rovnomérny.

11) Zastfihnéte nit co nejvice, aniz byste po-
Skodili Sev.

12) Zkontrolujte pevnost $vu zatazenim pasu.

13) Nasadte produkt pacientovi. Zkontrolujte,
zda produkt stabilné doseda a nikde netla-
¢i.

6.4 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 ldzka.

Pro dal$i 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 mize trvat 12 az 24 hodin. Doporucujeme, aby byl k dispozici druhy produkt na vyménu.
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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

Spolecnost 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 pfisluénych vlastnika.

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

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

9 Technické adaje

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. 93% relativni vihkost vzduchu, nekonden-
zujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +70 °C/+158 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu, nekonden-
zujici

VSeobecné

Kéd zbozi 21A47=*

Hmotnost 190 g

Provozni Zivotnost 6 mésicl (opotfebitelny dil)

Meze zatizeni

Maximalni vertikalni zatizeni (hmotnost protézy |6,5 kg

+ pfipustna nesena zatéz) odpovida 65 N

10 Priloha
10.1 Symboly na produktu
( E Prohlaseni shody podle platnych evropskych smérnic
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B X B Q& B B

bl

Not made with
natural rubber latex.

E

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 susi¢ce

Nebélte

Setrné prani 30°

Zehlete pfi stiedni teploté, max. 150°

Material neobsahuje pfirodni latex

Odpovédny vyrobce

1 Predgovor

Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-08-20

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,tekstilna pridrzna bandaZa za protezu nadlaktice* u nastavku se naziva samo pro-

izvod/bandaza.
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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 Cine sljede¢e komponente:

. T 1. pojas
L8) /-- ) 2. spojnica za rame
\ . & 3. zapor s ¢ickom na ramenu
S __,_,-#[J.. 4. rukav .
\ 5. zapor s ¢ickom na rukavu
6. omca na ramenu
—
'S ._'\
\5

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 pacijentu. Proizvodaé 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).

Proizvod se mozZe upotrebljavati s mioelektriénim ili pasivnim protezama.

3.3 Indikacije
* Za pacijente s jednostranom nadlakticnom amputacijom.

3.4 Kontraindikacije

* Podlakti¢na amputacija

* Amputacija u podruéju ramena

* Obostrana amputacija

* Zbrinjavanje protezom upravljanom povlacenjem

3.5 Ostala ogranicenja uporabe
* Pacijenti mjera izvan planiranih konfekcijskih veli¢ina S, M i L

3.6 Kvalifikacija
Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smiju vrsiti samo ortopedski tehnicari.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce lake ili neznatne ozljede.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Postoji li viSe 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.

Primjena proizvoda na osteé¢enoj 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.

Mehanicko ostecenje proizvoda

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

takta elektroda drska proteze s koZzom.

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost (npr. ¢icke itd.).

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

 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” (Ciscenje i nje-
ga).

» Proizvod se smije prati samo sa zatvorenim Cickom i u vredici za pranje.

» Vodite racuna o tome da Cistite proizvod kako biste izbjegli eventualne iritacije koZe.
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 NAPOMENA |

Neodgovaraju¢a montaza/demontaza proizvoda

Ostecenje proizvoda.

» Pridrzavajte se radnih koraka i napomena te potrebnog alata u poglavlju ,Uspostavaljnje
uporabljivosti®.

» Pacijenta poducite odgovarajué¢oj demontazi/montazi proizvoda.

 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. svilenog konca (100 m)

* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

* 1 kom. uputa za uporabu (korisnik)

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

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Priprema
1) Proizvod ravno poloZite na stol.

2) Slobodni kraj pojasa odozgo uvedite kroz
om¢u na ramenu.
INFORMACIJA: Pojas ne smije biti za-
vrnut.

3) Slobodni kraj pojasa poloZite na poledinu
rukava.

.t
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6.2 Postavljanje
Proizvod postavite sljedec¢im koracima:

4) Slobodni kraj pribadacama uévrstite na ru-
kavu.
INFORMACIJA: Pojas se mora otprilike
7 cm preklapati s pojasom.

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.
INFORMACIUA: 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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6.3 Prilagodba

12) Drugom rukom postavite om¢u na ramenu.
13) Zatvorite zapor s ¢ickom na ramenu.

Ispravna veli¢ina odreduje se prema tablici (vidi stranicu 2).
Ako nije moguce odrediti jednoznaénu velicinu (opseg otvora za rukav, Sirina leda), tada se kao
mjera uzima opseg otvora za rukav. Sirina leda moze se namjestiti preko pojasa.

Za prilagodbu proizvoda valja obaviti sljedece korake:
1)

2)

3)

4)

5)
6)

Neka pacijent ustane.

— Pacijent mora stajati.

Postavite proizvod.

INFORMACIJA: Zapor s ¢ickom na ra-
menu mora biti zatvoren na sredini ru-
kava.

Provjerite polozaj pojasa. Pojas se mora
najmanje 7 cm preklapati sa spojnicom za
rame.

Zategnite pojas te ga fiksno zataknite u do-
govoru s pacijentom. Prema potrebi skrati-
te ¢i¢ak na rukavu.

INFORMACIJA: Pojas ne smije biti za-
vrnut.

Odrezite viSak pojasa.

Skinite proizvod.
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7

Spalite odrezani rub pojasa.
INFORMACIJA: Sva se vlakna moraju
slijepiti kako bi se sprijecilo paranje
pojasa.

Pojas priSijte u pravokutniku. Isporuceni
svileni konac za Sivanje zategnite u
Sivacem stroju.

Dvaput ponovite postupak. Pocetak i kraj
Sava osigurava se dvostrukim Sivanjem.
INFORMACIJA: Na Sivacoj masini oda-
berite vrstu boda ,,ravno* duljine ,,2,5%.

10) Provjerite jesu li ubodi Sava na poledini

spojnice za rame ravnomjerni.

11) Nit odrezite ¢im krade, a da pritom ne

ostetite Sav.

12) Povlacenjem pojasa provjerite C&vrstocu

Sava.

13) Proizvod postavite na pacijenta. Provjerite

stoji li proizvod stabilno i udobno.



6.4 Skidanje

Proizvod skinite sljedecim koracima:

1) Otvorite zapor s ¢ickom na ramenu.
2) Ruku izvucite iz omc¢e na ramenu.

3) Zatvorite zapor s ¢ickom na ramenu.
4) Batrljak izvucite iz drska.

INFORMACLA

Za sljedece 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.

INFORMACIA

Obratite paznju na simbole za pranje na etiketi.

INFORMACLA

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

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem 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.

Cijeloviti 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 neogranic¢eno primjenjuju odredbe vrijedeéeg pra-
va oznacavanja i prava odgovarajucih vliasnika.

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

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

9 Tehnicki podatci

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

Skladistenje i transport bez ambalaze

-25 °C/-18 °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-
ze + dopusteno opterecenije)

6,5 kg
odgovara 65 N

10 Prilog

10.1 Simboli na proizvodu

€

LOT Broj Sarze (PPPP YYYY WW)

PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

Pridrzavajte se uputa za uporabu
Nemojte kemijski Cistiti
Nemojte susiti s susilici s bubnjem

Nemojte izbjeljivati

B X B X B
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Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktivama

Program za pranje osjetljivog rublja 30°




Glacanje na srednjoj temperaturi, maks. 150°
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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.
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