ottobock.

21A35=1, 21A35=2,21A36=1, 21A36=2

[DE] GebrauChSaNWEISUNG ... ..uvuiiiii et e et e e e e e e et e e e e e e e e eaasa e e aeeaees 8
Instructions for use............... 12

Instructions d'utilisation 16
[TT T ISTFUZIONT PEF ITUSO ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e saaa e aeaeaes 21
INSEIUCCIONES A8 USO ..uuiiiiiii ittt e ettt ettt e e et e e eaa s 25
Manual de utilizagéo 30
Gebruiksaanwijzing 34
Bruksanvisning 39
[DA| Brugsanvisning 43
INStrUKCja UZYTKOWANIA .....civieiiiiisi e 47
HaSZNAlati UTASTEAS ......iiieeiii et e e e e e e et e e e eea 52

Navod k pouZiti ................... 56
Kullanma talimati 60
[EL] O8nyieg xpriong 65




1 4 Lieferumfang/4 Scope of delivery

21A35=1, 21A35=2

~

(" 21A35=1

-
647G1674=all_INT @ 10Y3
g o

%u
%o,

y — § /\

%
®e

@ 503F3 (2%)
J

@) 10Y31=1
@ﬁs) 10Y31=2

ﬂ 10Y32=1

~— @@

YU
21A35=2

@) 10Y31=1
@Q 10Y31=2

@@ 10Y32=2
&9 10Y32=2

AN J

( 21A36=1, 21A36=2

21A36=1 )

647G1674=all_INT 21Y199 )

& 29C5 (2x)

@ 503F3 (1x)

10Y31=1

10Y31=2

10Y32=1

&
&P
&

|

21A36=2

10Y31=1

10Y31=2

10Y32=2

10Y32=2

AN

J




1 5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit/5 Preparation for use
@ Anpassen der Achselschlaufe/Adapting the axilla loop

0 VORSICHT! Nickel/CAUTION! Nickel




1 5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit/5 Preparation for use
@ Montieren des Gurtverbinders/Mounting the strap buckle

@ Alternatives Bauteil/
Alternative component

507515
oy 8 g’




[4] 1 5 Herstellung der Gebrauchsfahi

gkeit/5 Preparation for use

@ Optional: Entfernen des Greifzugs/Optional: Removing the prehensile control cable

@,

-y

@ Montieren des Bowdenzugs/Mounting th

e bowden cable

o

[
2]

21A17=3.8*




[5] 1 5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit/5 Preparation for use
@ Montieren der Zugseile/Mounting the pull-cables

@ Montieren des Greifzugs/Mounting the prehensile control cable

10Y31=1 &) 10Y32=1 711F2

\

@,
10Y19\=-1/
10Y19=2

\./

@ Montieren des Beugezugs/Mounting the flexion cable

@ 10Y3




[6] 1 6 Gebrauch/6 Use

@ Uben des Bewegungsablaufs/Practising the motion sequence

@Verwenden des Greifzugs/Using the prehens
o Anspannen/Tensing

ile control cable

e Entlasten/Relieving

@ Verwenden des Sperrzugs/Using the lock ca
@ SchulterstoB/Shoulder abduction

b

e

@ Alternative Bewegung/Alternative movement

@Verwenden des Beugezugs/Using the flexion
o Anspannen/Tensing

cable

9 Entlasten/Relieving




1 Hinweise zum Dokument Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-23

» 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.

Dieses Dokument ist gultig fur:

* Oberarm-Dreizugbandage (21A35=1, 21A35=2)

* Unterarm-Bandage (21A36=1, 21A36=2)

Das Produkt und dieses Dokument sind fir Fachpersonal in einer orthopadischen Werkstatt mit
Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der obereren Extremitat vorgesehen.

INFORMATION |

Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Prothese werden als Muster ver-
wendet, um den allgemeinen Ablauf darzustellen. Die Gebrauchsanweisungen der fiir den Pati-
enten ausgesuchten Prothesenkomponenten enthalten detaillierte Informationen und sind bei
der Herstellung der Prothese anzuwenden.

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

Nummerierung fur die Abbildungen

Verweis auf die Nummer des zugehorigen Kapitels

i

©® | Nummerierung fir eine festgelegte Reihenfolge
@ | Nummerierung fir die Teile einer Abbildung

A | Sicherheitshinweis im Kapitel beachten

2 Produktbeschreibung

Die Oberarm-Dreizugbandage sowie die Unterarm-Bandage dienen zur zusatzlichen Fixierung
des Prothesenschafts und zur Steuerung von Eigenkraft- und Hybrid-Prothesen.

Die Unterarm-Bandage verfligt nur iiber einen Greifzug, die Oberarm-Dreizugbandage zusatzlich
Uber einen Sperrzug und einen Beugezug.

Die Varianten *=1 werden mit Perlondraht als Zugseil ausgeliefert, die Varianten *=2 mit Kunst-
stoff ummanteltem Stahlseil.

3 Bestimmungsgemafe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der oberen Extremitat einzusetzen.



3.2 Einsatzgebiet

Geeignet fur folgende Amputationshohen:

e 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Geeignet fur folgende Amputationsseiten:

* Einseitige Amputation (Links oder Rechts)

Bedingt geeignet fiir folgende Amputationsseiten:

* Beidseitige Amputation (Nur nach Anpassung des Produkts durch speziell geschultes Fach-
personal moglich.)

3.3 Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer: 5 Jahre

Die erwartete Lebensdauer wurde bei der Auslegung, der Herstellung und den Vorgaben zur be-
stimmungsgemaBen Verwendung des Produkts zu Grunde gelegt.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

i

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Abbildung auf Seite 2 dargestellt.

Die Artikelnummern des Produkts und von Produktvarianten werden durch fette Schrift darge-
stellt, die von Produktkomponenten durch normale Schrift.

Die innerhalb eines Rahmens dargestellten Produktkomponenten kénnen unter der in der Kopf-
zeile des Rahmens angegebenen Artikelnummer zusammen bestellt werden.

Eine Klammer hinter einer Artikelnummer hebt die mitgelieferte Anzahl hervor.



6 Gebrauchsfahigkeit herstellen
(Seite 3): ) Anpassen der Achselschlaufe

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts bei bekannter Allergie gegen Chrom oder Nickel

Allergische Reaktion

» Vermeiden Sie den Hautkontakt mit dem Produkt bei bekannter Allergie gegen Chrom oder
Nickel.

Die Achselschlaufe wie in der Abbildung gezeigt anpassen und dabei insbesondere auf fol-
gende Punkte achten:

@ VORSICHT! Nickel - Bei Uberempfindlichkeit gegen Nickel die Schnalle ((2) 21Y195=25)
nicht direkt auf der Haut tragen.

@O Den Ring wie gezeigt am Patienten positionieren, um die bestmogliche Kraftiibertragung
zu erreichen (Schnittpunkt der Linie zwischen den Humeruskopfen und der Wirbelséule).

Bei Bedarf den Beugezug (3) wie in der Abbildung gezeigt am Ring anbringen (Flhrung des
Beugezugs: Unter der Achsel).

© + O INFORMATION: Diese Punkte bei der Fertigstellung der definitiven Prothese durch-
fuhren. Die Punkte gelten auch fir den Beugezug.

» VORSICHT! Die Enden der gekiirzten Gurte mit einer Feuerzeugflamme verschweiBen.

(Seite 4): @ Montieren des Gurtverbinders

» Die Gurtverbinder wie in der Abbildung gezeigt montieren und dabei insbesondere auf folgen-
de Punkte achten:

INFORMATION: Durch die Distanzhiilse (2) kann sich der Gurtverbinder jeder Bewegung anpas-

sen.

» @ Bei der Positionierung darauf achten, dass die Gurte wie auf den Abbildungen gezeigt ver-
laufen (Filhrung des Sperrzugs: Uber die Schulter) und die Zugseile in nicht zu engen Radien
gefliihrt werden.

(3@ Alternatives Bauteil: Statt der Setzmutter 29C5 kann auch die Eingussscheibe 507515 ver-
wendet werden, in die noch ein Gewinde (M4) geschnitten werden muss.

> @ + @ HINWEIS! Das Zugseil nicht mit der Schere und der Feuerzeugflamme beschédigen.

(Seite 5): @ Optional: Entfernen des Greifzugs
» Bei einer Hybrid-Prothese das Zugseil des Greifzugs wie in der Abbildung gezeigt entfernen.

(Seite 5): 2 Montieren des Bowdenzugs

» Den Bowdenzug wie in der Abbildung gezeigt montieren und dabei insbesondere auf folgen-
de Punkte achten:

» @ Den Bowdenzug auf das Kabel ziehen und mit einer leichten Rechtsdrehung im Gurtver-
binder befestigen und bei Bedarf mit Sekundenkleber fixieren.

» @ Statt der Setzmutter 29C5 kann auch die Eingussscheibe 507S15 verwendet werden, in
die noch ein Gewinde (M4) geschnitten werden muss.

» © HINWEIS! 21A17=3.8* und 21A6 nicht knicken.

(Seite 6): @ Montieren der Zugseile

» Die Zugseile auf eine fir den Patienten passende Lange kiirzen. AnschlieBend die Zugseile
wie in der Abbildung gezeigt montieren und dabei insbesondere auf folgende Punkte achten:

» (2) Montieren des Greifzugs
Die Bauteile auf den Zugseilen von der Kraftzugbandage und der Prothesenhand montieren
(Geeignetes Werkzeug: Perlondraht — 711F2; Stahlseil - 736Y6).

vV vV v v Vv
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» (3@ Montieren des Sperrzugs
Den Sperrzug mit dem Sperrseil des Prothesen-Ellbogengelenks verbinden.
INFORMATION: Bei einem Sperrzug aus Perlondraht kann die Schraubkupplung 10Y19=2
verwendet werden, bei einem Sperrzug aus Stahlseil die Schraubkupplung 10Y19=1. Bei Be-
darf kann an den Zugseilen auch eine Schlaufe mit Hilfe der Schlaufenhilse 21A8 und einem
Koérner hergestellt werden.

» (4) Montieren des Beugezugs
Das Zugseil durch drei Bohrungen fadeln und mit dem Klemmnippel 10Y3 fixieren.
Alternative Montage fiir den Unterarm des ErgoArms: Bei der Montage das Klemmstop-
fen-Set 21A207 verwenden (Nicht im Lieferumfang enthalten).
INFORMATION: Bei gerade herabhdngendem Arm soll der Beugezug unter Zugspannung
stehen.

7 Gebrauch

INFORMATION

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

» Weisen Sie |hren Patienten darauf hin, dass durch die einseitige Muskelarbeit zur Steue-
rung der Kraftzugbandage Verspannungen der Muskulatur auftreten kénnen. Daflr ist ein
Ausgleich durch entsprechende MaBnahmen (z. B. Ubungen und Therapie) notwendig, die
mit dem behandelnden Arzt abgesprochen werden missen.

[6] (Seite 7): @ Uben des Bewegungsablaufs
Die Kraftzugbandage ist so konstruiert, dass der normale Bewegungsablauf nicht die Funktion
der Prothese beeinflusst.
» (2) Verwenden des Greifzugs
— @ Anspannen: Eine oder beide Schultern nach vorne driicken.
— @ Entlasten: Beide Schultern nach hinten dricken.
» (3 Verwenden des Sperrzugs
— (@) SchulterstoB: Den Schultergirtel senken.
— (& Alternative Bewegung: Den versorgten Oberarm zuriickbringen und gleichzeitig die
Schulter vorbringen.
» (6) Verwenden des Beugezugs
— @ Anspannen: Den versorgten Arm vorbringen.
— @ Entlasten: Den versorgten Arm zurlckbringen.

Optimieren des Bandagenverlaufs

» Fir einen optimalen Sitz der Kraftzugbandage den Bandagenverlauf mit Hilfe der Schnallen
21Y195=25 nachjustieren.

» Bei Bedarf die Schnalle mit einer Naht am Gurt fixieren.

» Um den Zugweg fiir den Greifvorgang zu beeinflussen, die Spiralmutter am Bowdenzug ver-

stellen (4 ] auf Seite 3-@).

8 Reinigung

HINWEIS.

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

11



» Um Hautirritationen zu vermeiden, das Achselpolster taglich waschen (Handwésche mit mil-
dem Waschmittel/Nicht bigeln/Bleichen nicht erlaubt/Nicht im Trommeltrockner trock-
nen/Nicht chemisch reinigen).

» Bei erkennbarem VerschleiB Achselpolster austauschen.

9 Wartung

» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese, die Einstellungen
der Prothese Uberpriifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen anpassen.

» Das Produkt mindestens einmal im Jahr auf Funktionalitat und optimalen Sitz Gberprifen.

10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgeméBe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 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 unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

11.2 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Notes regarding the document English

INFORMATION

Date of last update: 2021-02-23

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

This document is valid for:

* Triple-control above-elbow harness (21A35=1, 21A35=2)

* Below-elbow harness (21A36=1, 21A36=2)

The product and this document are intended for qualified personnel in an orthopaedic workshop,
with expert knowledge of upper limb prosthetic fittings.

INFORMATION |

The prosthetic components and prosthesis shown in the illustrations are used as examples to
illustrate the general process. The instructions for use of the prosthetic components selected for
the patient contain detailed information and have to be used for fabrication of the prosthesis.

12



1.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

Numbering for the illustrations

Reference to the number of the corresponding section

i
©® | Numbering for a defined sequence
@ | Numbering for the parts of an illustration

A | Observe the safety notice in the section

2 Product description

The triple-control above-elbow harness and below-elbow harness provide supplementary fixation
of the prosthetic socket as well as control of body-powered and hybrid prostheses.

The below-elbow harness only has a prehensile cable, the triple-control above-elbow harness also
has a lock cable and flexion cable.

The *=1 versions are supplied with a perlon cable as the pull cable, the *=2 versions with a
plastic-coated steel cable.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.

3.2 Area of application

Suitable for the following amputation levels:

e 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Suitable for the following amputation sides:

* Unilateral amputation (left or right)

Conditionally suitable for the following amputation sides:

* Bilateral amputation (The product may only be fitted by especially trained, qualified person-
nel.)

3.3 Lifetime

Expected lifetime: 5 years

The design, manufacturing and requirements for the intended use of the product are based on the
expected lifetime.

4 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

13



/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

NoTice

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

5 Scope of delivery

The scope of delivery is shown in Figure on page 2.

The article numbers of the product and product versions are shown in bold font, the product com-
ponents in normal font.

Product components shown in a frame can be ordered together using the article number in the
header of the frame.

The supplied quantity is indicated in parenthesis behind an article number.

6 Preparing the product for use
(Page 3): ) Adapting the axilla loop

/\ CAUTION

Use of the product in case of known allergies to chrome or nickel
Allergic reaction
» Avoid skin contact with the product in case of known allergies to chrome or nickel.

Adapt the axilla loop as shown in the figure, noting the following points in particular:

@ CAUTION! Nickel = patients sensitive to nickel should avoid wearing the buckle
(@ 21Y195=25) in direct contact with their skin.

@ For the best possible force transmission, position the ring on the patient as shown (inter-
section of the line between the humeral heads and the spine).

If required, attach the flexion cable (3) to the ring as shown in the figure (routing of the flexion
cable: under the armpit).

O + O INFORMATION: Complete these points when finishing the definitive prosthesis.
These points also apply for the flexion cable.

» CAUTION! Weld the ends of the shortened straps with a lighter flame.

(Page 4): ) Mounting the strap buckle

» Mount the strap buckle as shown in the figure, noting the following points in particular:

INFORMATION: The spacer sleeve (2) allows the strap buckle to adapt to any movement.

» @ During positioning, ensure that the straps are routed as shown in the figures (lock cable
routing: over the shoulder) and the radii of the pull cables are not too tight.
(®) Alternative component: instead of the 29C5 setting nut, the 507S15 lamination disc can
also be used; a thread (M4) has to be cut into it.

vV vV v Vv
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> @ + @ NOTICE! Make sure the pull cable is not damaged by the scissors and lighter flame.

(Page 5): O Optional: removing the prehensile cable
» For a hybrid prosthesis, the pull cable of the prehensile cable can be removed as shown in
the figure.

(Page 5): @ Mounting the Bowden cable

» Mount the Bowden cable as shown in the figure, noting the following points in particular:

» @ Pull the Bowden cable over the cable and fasten it in the strap buckle by slightly rotating it
to the right. Secure with superglue if necessary.

» @ Instead of the 29C5 setting nut, the 507515 lamination disc can also be used; a thread
(M4) has to be cut into it.

» @ NOTICE! Do not kink the 21A17=3.8* and 21A6.

(Page 6): @ Mounting the pull cables

» Shorten the pull cables to a length suitable for the patient. Then mount the pull cables as
shown in the figure, noting the following points in particular:

» (2) Mounting the prehensile cable
Mount the components on the pull cables of the body harness and prosthetic hand (suitable
tools: Perlon cable — 711F2; steel cable — 736Y6).

» (3@ Mounting the lock cable
Connect the lock cable to the lock cable of the prosthetic elbow joint.
INFORMATION: The 10Y19=2 screw coupling can be used for a lock cable made of Perlon
cable, the 10Y19=1 screw coupling for a lock cable made of steel cable. If necessary, a loop
can also be formed on the pull cables using the 21A8 loop sleeve and a centre punch.

» (4 Mounting the flexion cable
Thread the pull cable through three bore holes and secure it with the 10Y3 clamp with screw.
Alternative mounting for the forearm of the ErgoArm: Use the 21A207 clamping plug set
for mounting (not included in the scope of delivery).
INFORMATION: The flexion cable should be taut when the arm hangs straight down.

7 Use

INFORMATION

» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Advise the patient that the single-sided muscular work required for control of the body har-
ness may result in muscular strain. Suitable compensating measures are required (such as
exercise and therapy). These must be discussed with the attending doctor.

[6] (Page 7): @ Practicing the motion sequence
The body harness is designed so that the function of the prosthesis remains unaffected by normal
movements.
» (2) Using the prehensile cable
— @ Tighten: push one or both shoulders forward.
— @ Release: push both shoulders back.
» (3 Using the lock cable
— (@) Shoulder thrust: lower the shoulder girdle.
— (& Alternative movement: bring the fitted upper arm back while bringing the shoulder for-
ward at the same time.
» (&) Using the flexion cable
— @ Tighten: bring the fitted arm forward.
— @ Release: bring the fitted arm back.
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Optimising the course of the harness

» For the best fit of the body harness, readjust the course of the harness using the 21Y195=25
buckles.

» If necessary, secure the buckle on the strap with a seam.

» To change the cable travel for grasping, adjust the spiral nut on the Bowden cable on

page 3-@).

8 Cleaning

Norice.

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» To prevent skin irritation, wash the axilla pad daily (hand wash with mild detergent/do not
iron/do not bleach/do not tumble dry/do not dry clean).
» Replace the axilla pad in case of noticeable wear.

9 Maintenance

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the
settings of the prosthesis and adapt them to the patient's requirements again as needed.

» Inspect the product for proper function and optimum fit at least once a year.

10 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household
waste. Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal
procedures.

11 Legal information

11.1 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.

11.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Remarques sur le document Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-02-23

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

» 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
problémes.

» 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.
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» Conservez ce document.

Ce document est valable pour le produit suivant :

* Sangle de bras a triple traction (21A35=1, 21A35=2)

* Sangle d'avant-bras (21A36=1, 21A36=2)

Ce produit et ce document sont destinés au personnel spécialisé d'un atelier orthopédique pré-
sentant des connaissances spécifiques dans le domaine de |'appareillage prothétique des
membres supérieurs.

INFORMATION |

Les composants prothétiques et la prothése montrés sur les illustrations sont utilisés comme
modeles pour représenter le déroulement général. Les instructions d'utilisation des composants
prothétiques sélectionnés pour le patient contiennent des informations détaillées et doivent étre
utilisées lors de la fabrication de la prothése.

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

Numeérotation des illustrations

Renvoi au numéro du chapitre correspondant

o

1

©® | Numérotation d'un ordre défini

@ | Numérotation des composants dans une illustration

A | Respecter la consigne de sécurité énoncée dans le chapitre

2 Description du produit

La sangle de bras a triple traction ainsi que la sangle d'avant-bras permettent une fixation supplé-
mentaire de I'emboiture de prothése et aussi le contrdle des prothéses mécaniques et hybrides.
La sangle d'avant-bras dispose uniquement d'un cable de préhension tandis que la sangle de
bras a triple traction comprend en plus un céble de verrouillage et un cable de flexion.

Les variantes *=1 sont livrées avec un cable de traction en perlon et les variantes *=2 avec un
cable en acier plastifié.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres supérieurs.

3.2 Domaine d’application

Convient aux niveaux d'amputation suivants :

e 21A35=1, 21A35=2 : Transhuméral

e 21A36=1, 21A36=2 : Transradial

Convient aux cotés d'amputation suivants :

* Amputation unilatérale (gauche ou droite)

Convient aux cotés d'amputation suivants sous certaines conditions :

* Amputation bilatérale (Possible uniquement apres un ajustement du produit effectué par un
personnel spécialisé formé a cet effet.)

3.3 Durée de vie
Durée de vie prévue : 5 ans
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La conception, la fabrication et les consignes relatives a I'utilisation conforme du produit ont été
déterminées sur la base de la durée de vie prévue.

4 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

B

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison est indiqué dans I'illustration ala page 2.

Les références du produit et de ses variantes sont indiquées en caractéres gras, les références
des composants du produit en caractéres normaux.

Les composants du produit indiqués dans un cadre peuvent étre commandés avec la référence
mentionnée dans |'en-téte du cadre.

Tout nombre entre parentheses indiqué aprées la référence vous renseigne sur la quantité livrée.

6 Mise en service du produit
(Page 3) : @ Ajustement de la dragonne pour aisselle

Utilisation du produit en cas d’allergie connue au chrome ou au nickel

Réaction allergique

» Evitez tout contact de la peau avec le produit en cas d’allergie connue au chrome ou au ni-
ckel.

» Ajustez la dragonne pour aisselle comme montré dans I'illustration tout en respectant notam-
ment les points suivants :

» @ PRUDENCE ! Nickel - En cas d'allergie au nickel, ne posez pas directement la boucle
(@ 21Y195=25) sur la peau.



» @ Placez I'anneau sur le patient comme indiqué dans l'illustration pour obtenir une transmis-
sion optimale de la force (point d'intersection des lignes des tétes humérales et de la colonne
vertébrale).

» Si nécessaire, posez le cable de flexion (3) sur I'anneau comme montré dans l'illustration
(passage du cable de flexion : sous |'aisselle).

> © + @ INFORMATION : Exécutez ces points lors de la finition de la prothése définitive. Ces
points s'appliquent également au céble de flexion.

» PRUDENCE!! Faites fondre les extrémités de la sangle raccourcie avec la flamme d'un bri-
quet.

(Page 4) : @) Montage du raccord de sangle

» Montez les raccords de sangle comme montré dans ['illustration tout en respectant notam-
ment les points suivants :

INFORMATION : La douille d'écartement (2) permet au raccord de sangle de s'adapter a chaque

mouvement.

» @ Lors de la mise en place, veillez a ce que les sangles soient posées comme indiqué dans
les illustrations (passage du cable de verrouillage : sur les épaules) et que les rayons des
cables de traction ne soient pas trop étroits.

(® Autre composant : a la place de I'écrou de blocage 29C5, vous pouvez utiliser la rondelle
de coulée 507515 dans laquelle vous devez effectuer un filetage (M4).

> @+ @ AVIS! Veillez a ne pas abimer le cable de traction avec les ciseaux ou la flamme du
briquet.

(Page 5) : (O Facultatif : Retrait du cédble de préhension
» Retirez le cable de traction du céble de préhension d'une prothése hybride comme indiqué
dans l'illustration.

(Page 5) : (2) Montage du cible Bowden

Montez le cable Bowden comme montré dans l'illustration tout en respectant notamment les
points suivants :

@ Enfichez le cable Bowden sur le céble et fixez-le dans le raccord de sangle en le tournant
légerement vers la droite. Collez-le avec de la colle instantanée si nécessaire.

@ A la place de I'écrou de blocage 29C5, vous pouvez utiliser la rondelle de coulée 507515
dans laquelle vous devez effectuer un filetage (M4).

> @ AVIS! Ne pliez pas le 21A17=3.8" et le 21A6.

(Page 6) : @) Montage des cébles de traction

» Raccourcissez les cables de traction pour que leur longueur soit adaptée au patient. Montez
ensuite les cables de traction comme montré dans l'illustration tout en respectant notamment
les points suivants :

» (2 Montage du céble de préhension
Montez les composants sur les cables de traction de la sangle a traction mécanique et de la
main prothétique (outils adaptés : fil en perlon — 711F2 ; cable en acier - 736Y6).

» (3) Montage du céble de verrouillage
Reliez le cable de verrouillage au céble de verrouillage de I'articulation de coude prothétique.
INFORMATION : Si le cable de verrouillage est en perlon, vous pouvez utiliser le raccord file-
té 10Y19=2. Pour le cable de verrouillage en acier, utilisez le raccord fileté 10Y19=1. Au be-
soin, vous pouvez créer une boucle a I'aide du passe-cable 21A8 et d'un pointeau.

» (4) Montage du céble de flexion
Faites passer le cable de traction dans les trois trous et fixez-le avec le nipple de blocage
10Y3.
Autre montage pour I'avant-bras de PErgoArm : utilisez le kit de bouchons de blocage
21A207 pour le montage (non fourni).
INFORMATION : Lorsque le bras pend en ligne droite, le céble de flexion doit étre soumis a
une traction.

vV v VY
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7 Utilisation

INFORMATION

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il peut souffrir de contractions musculaires provoquées par le travail
musculaire unilatéral requis pour commander la sangle a traction mécanique. Il faut alors
compenser ces mouvements a I'aide de mesures correspondantes (par ex. exercices, théra-
pie) et consulter a ce sujet le médecin traitant.

[6](Page 7) : @ Apprendre les mouvements
La sangle a traction mécanique est congue de fagon que les mouvements normaux n'aient au-
cune influence sur le fonctionnement de la prothése.
» (2 Utilisation du cable de préhension
— @ Contracter : pousser vers |'avant une ou les deux épaules.
— @ Décontracter : pousser vers |'arriére les deux épaules.
» (3 Utilisation du cable de verrouillage
— (@ Mouvement de I'épaule : abaisser la ceinture scapulaire.
— (5) Autre mouvement possible : ramener en arriére le bras appareillé tout en avangant les
épaules.
» (& Utilisation du cable de flexion
— @ Contracter : avancer le bras appareillé.
— @ Décontracter : ramener vers I'arriére le bras appareillé.

Optimisation du positionnement de la sangle

» A l'aide des boucles 21Y195=25, vous pouvez réajuster le positionnement de la sangle a trac-
tion mécanique et ainsi assurer au patient un confort optimal.

» Au besoin, fixez la boucle a la sangle en la cousant.

» Pour modifier la course de la traction du processus de préhension, réglez I'écrou a spirale du

cable Bowden page 3-@).

8 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Afin d'éviter les irritations cutanées, lavez le protége-aisselle tous les jours (lavage a la main
avec une lessive/ne pas repasser/ne pas blanchir/ne pas sécher dans un séche-linge/ne pas
nettoyer a sec).

» Remplacez le protége-aisselle des que des signes d’usure apparaissent.

9 Maintenance

» Vérifiez les réglages de la prothése aprés la période d'adaptation spécifique au patient et, si
nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

» Vérifiez au moins une fois par an que le produit est en état de fonctionner et qu'il est bien po-
sitionné.

10 Mise au rebut
Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures ménagéres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la san-
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té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

11 Informations légales

11.1 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.

11.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Indicazioni sul documento Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-23

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

» Istruire I'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 presente documento & valido per:

* Bretellaggio per braccio a tripla trazione (21A35=1, 21A35=2)

* Bretellaggio per avambraccio (21A36=1, 21A36=2)

Il prodotto e questo documento sono destinati al personale tecnico in un'officina ortopedica con
conoscenze professionali adeguate in materia di protesizzazione di arti superiori.

INFORMAZIONE

| componenti della protesi rappresentati nelle figure e la protesi stessa sono presi a campione
per illustrare lo svolgimento generale. Le istruzioni per |'uso dei componenti della protesi scelti
per il paziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate durante la fabbri-
cazione della protesi.

1.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AVvISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

Numerazione delle figure

Riferimento al numero del relativo capitolo

Numerazione per una sequenza stabilita

Numerazione per i componenti di una figura

l>@OHOH

Osservare |'avviso per la sicurezza nel capitolo
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2 Descrizione del prodotto

Il bretellaggio per braccio a tripla trazione e il bretellaggio per avambraccio servono a fissare ulte-
riormente |'invasatura della protesi e a comandare protesi con comando a trazione e protesi ibri-
de.

Il bretellaggio per avambraccio & dotato di un tirante prensile; il bretellaggio per braccio a tripla
azione e dotato anche di un tirante di bloccaggio.

Le varianti *=1 sono fornite con filo di Perlon come tirante, le varianti *=2 con cavo in acciaio con
guaina in plastica.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto superiore.

3.2 Campo d'impiego

Indicato per le seguenti altezze di amputazione:

e 21A35=1, 21A35=2: Transomerale

* 21A36=1, 21A36=2: Transradiale

Indicato per i seguenti lati di amputazione:

* Amputazione monolaterale (sinistra o destra)

Parzialmente indicato per i seguenti lati di amputazione:

* Amputazione su entrambi i lati (possibile solo dopo adattamento del prodotto ad opera di per-
sonale specializzato, appositamente istruito.)

3.3 Vita utile

Durata di utilizzo prevista: 5 anni

La durata di utilizzo prevista & stata presa come base per la progettazione, la fabbricazione e le
condizioni per I'utilizzo conforme del prodotto.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
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» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

5 Fornitura

Il contenuto della fornitura & riportato nella figura a pagina 2.

| codici articolo del prodotto e delle varianti di prodotto sono indicati in grassetto, mentre i com-
ponenti del prodotto sono indicati in carattere normale.

| componenti del prodotto raffigurati in una cornice possono essere ordinati con il codice articolo
indicato nell'intestazione della cornice.

Una parentesi dietro un codice articolo evidenza la quantita fornita.

6 Preparazione all'uso
(pagina 3): 1) adeguamento dei tiranti per ascella

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto in caso di allergia nota a cromo o nickel
Reazione allergica
» Evitare di mettere il prodotto a contatto con la pelle in caso di allergia nota a cromo e nickel.

Adeguare i tiranti per ascella come rappresento in figura osservando i seguenti punti:

@ CAUTELA! Nickel - In caso di allergia al nickel non applicare la fibbia ((2) 21Y195=25) a
diretto contatto con la pelle.

@ Posizionare |'anello sul paziente come indicato in figura per ottenere la massima trasmis-
sione della forza (intersezione della linea tra le teste dell'omero e la colonna vertebrale).

Se necessario applicare il tirante della flessione (3)sull'anello come rappresentato in figura
(stesura del tirante della flessione: sotto I'ascella).

O + O INFORMAZIONE: Eseguire questi punti durante la realizzazione della protesi definiti-
va. | punti vanno eseguiti anche per il tirante della flessione.

» CAUTELA! Bruciare leggermente le estremita delle cinture accorciate con un accendino.

vV vV v VY

(pagina 4): 1) montaggio del connettore nastro

» Montare i connettori nastro come rappresentato in figura osservando in particolare i seguenti
punti:

INFORMAZIONE: E possibile adeguare il connettore nastro ad ogni movimento tramite il 2)di-

stanziatore.

» @ Durante il posizionamento verificare che le cinture siano stese come rappresentato in figu-
ra (stesura del tirante di bloccaggio: sopra la spalla) e i tiranti non siano disposti con raggi
troppo stretti.

(3 Componente alternativo: al posto del dado di fissaggio 29C5 & possibile utilizzare il disco
di laminazione 507515 in cui occorre tagliare un filetto (M4).
> @ + @ AVVISO! Non danneggiare il tirante con la forbice e la famma dell'accendino.

(Pagina 5): (O In opzione: rimozione del tirante prensile
» In una protesi ibrida rimuovere il cavo del tirante prensile come rappresentato in figura.

- (Pagina 5): (2 montaggio del cavo Bowden
Montare il cavo Bowden come rappresentato in figura osservando in particolare i seguenti
punti:

» @ Tirare il cavo Bowden sul cavo e fissarlo nel connettore nastro con una leggera rotazione
verso destra e, se necessario, utilizzare una colla rapida.

» @ Al posto del dado di fissaggio 29C5 & possibile utilizzare il disco di laminazione 507S15 in
cui occorre tagliare un filetto (M4).

» @ AVVISO! Non piegare 21A17=3.8* e 21A6.
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(Pagina 6): ) montaggio dei tiranti

» Accorciare i tiranti alla lunghezza giusta per il paziente. Montare poi i tiranti come rappresen-
tato in figura osservando in particolare i seguenti punti:

» (2 Montaggio del tirante prensile
Montare i componenti sui tiranti del sistema di bretellaggio e della mano protesica (utensile
indicato: filo di Perlon — 711F2; cavo in acciaio — 736Y6).

» (3 Montaggio del tirante di bloccaggio
Il tirante di bloccaggio e collegato a un cavo di bloccaggio del gomito della protesi.
INFORMAZIONE: Per un tirante di bloccaggio in filo di Perlon & possibile utilizzare |I'attacco
filettato 10Y19=2; per un tirante di bloccaggio in cavo d'acciaio utilizzare I'attacco filettato
10Y19=1. Se necessario € possibile realizzare un cappio con i tiranti mediante una boccola
21A8 e un bulino.

» (4 Montaggio del tirante della flessione
Introdurre il tirante attraverso tre fori e fissarlo con il fermacavo 10Y3.
Montaggio alternativo per I'avambraccio dell'ErgoArm: utilizzare il set di inserti di bloc-
caggio 21A207 (non in dotazione).
INFORMAZIONE: In caso di braccio pendente, il cavo di flessione dovrebbe essere lieve-
mente in tensione.

7 Utilizzo

INFORMAZIONE

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» Informare il paziente che il lavoro muscolare unilaterale necessario al controllo del sistema di
bretellaggio pud dar luogo a tensioni muscolari. E pertanto necessario adottare provvedi-
menti di compensazione (ad es. esercizi e terapia), che dovranno essere stabiliti insieme al
medico curante.

[6] (Pagina 7): (O) esercitazione dei movimenti
Il sistema di bretellaggio & costruito in modo che il normale movimento non influenzi il funziona-
mento della protesi.
» (2) Utilizzo del tirante prensile
— @ Tensione: spingere in avanti una o entrambe le spalle.
— @ Rilascio: spingere indietro entrambe le spalle.
» (3 Utilizzo del tirante di bloccaggio
— (@) Abduzione spalla: abbassare il cingolo scapolare.
— (8 Movimento alternativo: portare indietro il braccio trattato portando contemporaneamen-
te in avanti la spalla.
» (&) Utilizzo del tirante della flessione
— @ Tensione: portare in avanti il braccio trattato.
— @ Rilascio: riportare indietro il braccio trattato.

Distribuzione ottimale del bretellaggio

» La regolazione delle fibbie 21Y195=25 garantisce una distribuzione ottimale del bretellaggio.

» Se necessario fissare la fibbia alla cintura con una cucitura.

» Regolando il dado elicoidale sul cavo Bowden, & possibile influenzare il percorso del tirante
per il processo di presa ((4 Ja pagina 3 - @).
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8 Pulizia

AVVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Al fine di evitare irritazioni cutanee, lavare quotidianamente |'imbottitura ascellare (lavaggio a
mano con detergente per prodotti delicati/non stirare/non candeggiare/non asciugare in
un'asciugatrice/non lavare a secco).

» In caso di usura evidente sostituire |'imbottitura ascellare.

9 Manutenzione

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-
sona a persona, verificare le impostazioni della protesi e adattarle, se necessario, alle attuali
esigenze del paziente.

» Controllare la funzionalita e il posizionamento ottimale del prodotto almeno una volta all'anno.

10 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

11 Note legali

11.1 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.

11.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-02-23

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

» 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.

Este documento se aplica a:
» Correaje de traccion triple para el brazo (21A35=1, 21A35=2)
* Correaje para el antebrazo (21A36=1, 21A36=2)
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Este documento y el producto han sido concebidos para el personal técnico de un taller ortopédi-
co especializados en protetizaciones de la extremidad superior.

INFORMACION

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras se utilizan a modo de ejem-
plo para representar el proceso general. Las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos seleccionados para el paciente contienen informacién detallada y deben emplearse para la
elaboracion de la prétesis.

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

Numeracién de las imagenes

1 | Referencia al nimero del capitulo correspondiente

©® | Numeracion de una sucesién determinada

@ | Numeracion de las partes de una figura

A | Respete la indicacién de seguridad incluida en el capitulo

2 Descripcion del producto

El correaje de traccion triple para el brazo y el correaje para el antebrazo sirven para fijar adicio-
nalmente el encaje protésico y para controlar las protesis accionadas por fuerza propia y las pro-
tesis hibridas.

El correaje para el antebrazo dispone de un cable de agarre, y el correaje de traccién triple para
el brazo, de un cable de bloqueo y un cable de flexién adicionales.

Las variantes *=1 se entregan con un cable de traccién de hilo de perlén, y las variantes *=2, con
un cable de acero revestido de plastico.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad superior.

3.2 Campo de aplicacién

Adecuado para los siguientes niveles de amputacion:

e 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Adecuado para los siguientes lados de amputacion:

*  Amputacion unilateral (izquierda o derecha)

Adecuado con limitaciones para los siguientes lados de amputacién:

* Amputacion bilateral (Solo posible previa adaptacion del producto por parte de personal téc-
nico especialmente formado.)

3.3 Vida util

Vida util estimada: 5 afios

El disefo, la fabricacién y las especificaciones sobre el uso previsto del producto se basan en la
vida (til estimada.
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4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan representados en la fig. de la pagina 2.
Los ndmeros del articulo del producto y de las variantes del producto se representan con letras
en negrita, y los de los componentes del producto, con letras normales.

Los componentes del producto enmarcados en un recuadro pueden pedirse juntos indicando el
ndmero del articulo situado en el encabezado del recuadro.

La cantidad suministrada se destaca entre paréntesis detras del nimero del articulo.

6 Preparacion para el uso
(Pagina 3): 0 Adaptar la correa axilar

| A PRECAUCION |

Uso del producto en caso de alergia conocida al cromo o al niquel

Reaccion alérgica

» Evite el contacto de la piel con el producto en caso de alergia conocida al cromo o al niquel.

» Adapte la correa axilar como se indica en la imagen teniendo especialmente en cuenta los si-
guientes pasos:

» @ ;PRECAUCION! Niquel - En caso de hipersensibilidad al niquel, no lleve la hebilla
(@ 21Y195=25) directamente sobre la piel.

» @ Sitle el anillo en el paciente tal y como se muestra para obtener la mejor transmisién de
fuerzas posible (punto de corte de la linea entre las cabezas de los himeros y la columna ver-
tebral).

» En caso necesario, coloque el cable de flexion (3) en el anillo como se muestra en la ilustra-
cion (guie el cable de flexion por debajo de la axila).
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> @ + @ INFORMACION: Efectie estos pasos a la hora de elaborar la prétesis definitiva. Es-
tos pasos también se aplican al cable de flexion.
» ;PRECAUCION! Suelde los extremos de las correas recortadas con la llama de un mechero.

(Pagina 4): @ Montar la pieza de unién de la correa

» Monte las piezas de union de las correas como se indica en la imagen teniendo especialmen-
te en cuenta los siguientes pasos:

INFORMACION: la pieza de unién de la correa se puede adaptar a cualquier movimiento gracias

al casquillo distanciador (2).

» @ Durante el posicionamiento, procure que las correas queden situadas como muestran las
imagenes (guie el cable de bloqueo por encima del hombro) y que los cables de traccién no
queden colocados formando radios demasiado estrechos.

(3@ Pieza alternativa: en lugar de la tuerca empotrable 29C5 se puede también usar el disco
para laminar 507515, en el que habré que tallar una rosca (M4).

> @ + @ ;AVISO! No dafie el cable de traccién con las tijeras ni con la llama del mechero.

(Pagina 5): @ Opcional: retirar el cable de agarre
» En caso de usar una prétesis hibrida, retire el cable de traccion del cable de agarre como se
muestra en la imagen.

(Pagina 5): @ Montar el cable Bowden

» Monte el cable Bowden como se indica en la imagen teniendo especialmente en cuenta los
siguientes pasos:

@ Tire del cable Bowden hacia el cable, sujételo a la pieza de unién de la correa girandolo li-
geramente hacia la derecha y, de ser necesario, fijelo con pegamento instantaneo.

@ En lugar de la tuerca empotrable 29C5 se puede también usar el disco para laminar
507515, en el que habra que tallar una rosca (M4).

@® ;AVISO! No doble 21A17=3.8* ni 21A6.

(Pagina 6): (1) Montar los cables de traccion

» Acorte los cables de traccion a la longitud adecuada para el paciente. A continuacién, monte
los cables de traccién como se indica en la imagen teniendo especialmente en cuenta los si-
guientes pasos:

» (2 Montar el cable de agarre
Monte las piezas sobre los cables de traccidn del correaje de tracciéon mecénica y de la mano
protésica (herramienta adecuada: hilo de perlén — 711F2; cable de acero — 736Y6).

» (3 Montar el cable de bloqueo
Una el cable de bloqueo con el cordén de bloqueo de la articulacion de codo protésica.
INFORMACION: Si el cable de bloqueo es de hilo de perlén, puede usarse el acoplador ros-
cado 10Y19=2, mientras que si el cable de bloqueo es de acero, se puede usar el acoplador
roscado 10Y19=1. En caso necesario, se puede hacer un pasador en los cables de traccion
empleando el pasacables 21A8 y un punzén.

» (4 Montar el cable de flexion
Ensarte el cable de traccion por tres orificios y fijelo con el sujetahilos 10Y3.
Montaje alternativo para el antebrazo del ErgoArm: utilice para el montaje el juego de ta-
pones de sujecion 21A207 (no incluido en el suministro).
INFORMACION: El cable de flexion debe estar tenso cuando el brazo cuelgue recto hacia
abajo.

vV v VY

7 Uso

INFORMACION

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.
» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
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» Advierta al paciente de que se pueden producir contracturas musculares debido al trabajo
muscular unilateral para controlar el correaje de traccién mecénica. Esto se debe compen-
sar tomando las medidas correspondientes (p. €., mediante ejercicios y terapia) que habra
que acordar con el médico que esté tratando al paciente.

[6 ] (Pagina 7): O Practicar el desarrollo del movimiento
El correaje de traccién mecanica esta construido de tal manera que el desarrollo normal del movi-
miento no influye en la funcién de la proétesis.
» (2 Usar el cable de agarre
— @ Tensar: empujar hacia delante un hombro o los dos.
— @ Relajar: empujar los dos hombros hacia atras.
» (3 Usar el cable de bloqueo
— (@ Golpe de hombro: bajar la cintura escapular.
— (8 Movimiento alternativo: llevar el brazo con la prétesis hacia atras y, al mismo tiempo, el
hombro hacia delante.
» (6) Usar el cable de flexion
— @ Tensar: llevar el brazo con la prétesis hacia delante.
— @ Relajar: llevar el brazo con la prétesis hacia atras.

Optimizar la colocacion del correaje

» Para que el correaje de tracciéon mecanica quede colocado de forma éptima, reajuste su colo-
cacion empleando las hebillas 21Y195=25.

» En caso necesario, fije la hebilla cosiéndola a la correa.

» Ajuste la tuerca helicoidal del cable Bowden para influir en el recorrido de tracciéon del proce-

so de agarre ((4 | en la pagina 3 - @).

8 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Lave el acolchado de la axila a diario para evitar irritaciones cutaneas (lavado a mano con un
detergente suave/no planchar/no usar lejia/no secar en secadora de tambor/no lavar en se-
co).

» Recambie los acolchados de las axilas en caso de que estén visiblemente desgastados.

9 Mantenimiento

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajus-
tes de la prétesis y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades del paciente.

» Revise el producto al menos una vez al afio para comprobar si funciona y esta colocado co-
rrectamente.

10 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la
recogida y la eliminacion.
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11 Aviso legal

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-02-23

» 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.

Este documento é valido para:

» Tirante triplo de brago (21A35=1, 21A35=2)

* Tirante de antebraco (21A36=1, 21A36=2)

O produto e este documento sdo destinados ao pessoal técnico em uma oficina ortopédica com
conhecimentos especializados sobre a protetizagdo das extremidades superiores.

INFORMAGAO |

Os componentes protéticos e a prétese mostrados nas figuras servirdo de exemplo para a apre-
sentacdo do processo geral. Os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos seleciona-
dos para o paciente contém informagdes detalhadas e devem ser consultados para a confecgao
da prétese.

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

Numeracgéao das figuras
Referéncia ao nimero do respectivo capitulo
Numeracgao para uma sequéncia definida

Numeracéo das partes de uma figura

I>®OHOH

Observe a indicac@o de seguranga no capitulo
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2 Descricao do produto

O tirante triplo de braco e o tirante de antebrago se aplicam para a fixagdo adicional do encaixe
protético e o comando de préteses hibridas e ativas acionadas por forga prépria.

O tirante de antebrago dispde apenas de um cabo de controle de preensao, o tirante triplo de
brago dispoe adicionalmente de um cabo de bloqueio e um de flexao.

As variantes *=1 sao fornecidas com fio de perlon para o cabo de tragcao e as variantes *=2 com
cabo de ago revestido de espuma.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizacao das extremidades superiores.

3.2 Area de aplicacao

Adequado para os seguintes niveis de amputagao:

 21A35=1, 21A35=2: Transumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Adequado para os seguintes lados amputados:

* Amputagdo unilateral (esquerda ou direita)

Adequado com limitagoes para os seguintes lados amputados:

* Amputagdo bilateral (Possivel somente apés a adaptagdo do produto por técnicos treinados
nesta especializagéo.)

3.3 Vida atil

Vida Util esperada: 5 anos

A vida atil esperada foi tomada como base para a construgao, a confecgao e as especificagdes
para o uso adequado do produto.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritacdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posicao correta do produto.

]

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes
Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material
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» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

5 Material fornecido

O material fornecido esta exibido na figura na pagina 2.

Os numeros de artigo do produto e das variantes do produto sdo indicadas em negrito e os com-
ponentes do produto em letra normal.

Os componentes do produto ilustrados dentro de molduras podem ser encomendados com o nu-
mero de artigo indicado no cabecgalho da moldura.

Um paréntese depois do nimero de artigo destaca a quantidade fornecida.

6 Estabelecer a operacionalidade
(Pagina 3): (1) Ajuste do laco da axila

/\ CUIDADO

Utilizacao do produto em caso de alergia conhecida a cromo ou niquel
Reacao alérgica
» Evite o contato da pele com o produto em caso de alergia conhecida a cromo ou niquel.

» Ajuste o lago da axila como mostrado na figura, atentando principalmente para os seguintes
pontos:

@ CUIDADO! Niquel - Em caso de hipersensibilidade ao niquel, ndo coloque a fivela
(@ 21Y195=25) diretamente sobre a pele.

@ Posicione o anel no paciente como ilustrado, para atingir a maior transferéncia de forca
possivel (ponto de cruzamento da linha entre a cabega do Umero e a coluna vertebral).

Se necessario, coloque o cabo de flexdo (3) no anel, como indicado na figura (passagem do
cabo de flexao: por baixo da axila).

© + @ INFORMAGAO: Execute estes pontos ao realizar o acabamento da prétese definitiva.
Estes pontos se aplicam também ao cabo de flexao.

» CUIDADO! Sele as extremidades dos cintos encurtados com a chama de um isqueiro.

(Pagina 4): (1) Instalacdo da fivela do cinto

» Instale as fivelas do cinto como ilustrado na figura, atentando aos seguintes pontos:

INFORMAGAO: Por meio da bucha distanciadora (2), a fivela do cinto pode se adaptar a todos

0s movimentos.

» @ Durante o posicionamento, atente para a passagem correta dos cintos como indicado nas
figuras (passagem do cabo de bloqueio: sobre o ombro) e dos cabos de tragdo em raios nao
muito estreitos.

(3 Componente alternativo: em vez da porca de insergdo 29C5, pode ser utilizada também o
disco de laminacao 507515, no qual é necessario ainda cortar uma rosca (M4).

» @ + @ INDICACAO! Nio danifique o cabo de tragdo com a tesoura nem com a chama do is-
queiro.

vV v v Vv

(Pagina 5): () opcional: remover o cabo de controle de preensiao
» No caso da proétese hibrida, remover o cabo de tragdo do cabo de controle de preenséo co-
mo demonstrado na figura.

(Pagina 5): (2) Instalacido do cabo Bowden

» Instale o cabo Bowden como ilustrado na figura, atentando principalmente aos seguintes
pontos:

» @ Passe o cabo Bowden sobre o cabo, fixe-o na fivela do cinto com um leve giro para a direi-
ta e, se necessario, com cola rapida.

» @ Em vez da porca de embutir 29C5, pode ser utilizada também o disco de laminagao
507515, no qual é necessario ainda cortar uma rosca (M4).



» @ INDICAGCAO! Nzo dobre 21A17=3.8* e 21A6.

(Pagina 6): (O Instalacao dos cabos de tracao

» Encurte os cabos de tragdo em um comprimento adequado para o paciente. Em seguida, ins-
tale os cabos de tragdo como ilustrado na figura, atentando principalmente aos seguintes
pontos:

» (2 Instalagdo do cabo de controle de preensao
Instale os componentes nos cabos de tragao do tirante controlado por cabo e da mao protéti-
ca (ferramenta adequada: fio de perlon — 711F2; cabo de ago — 736Y6).

» (3 Instalagdo do cabo de bloqueio
Conectar o cabo de bloqueio com o cabo de bloqueio da articulagdo de cotovelo da prétese.
INFORMAGCAO: Para o cabo de bloqueio de fio de perlon pode ser utilizado o acoplamento
roscado 10Y19=2 e para o cabo de bloqueio de cabo de ago pode ser utilizado o acoplamen-
to roscado 10Y19=1. Se necessario, pode ser feito um lago nas extremidades dos cabos,
com a ajuda da luva de lago 21A8 e um pungao.

» () Instalagdo do cabo de flexdo
Passe o cabo de tragéo pelos trés orificios e fixe-o com o prensa-cabo 10Y3.
Instalacao alternativa para o antebraco do ErgoArm: utilize o kit de tampdes 21A207 na
instalacao (ndo esta incluso no material fornecido).
INFORMAGCAO: Caso o braco fique suspenso em linha reta, o cabo de flexdo deve permane-
cer sob tensao de tragao.

7 Uso

INFORMAGAO |

» A primeira adaptagéo e utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por técnico especializa-
do.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» Alerte seu paciente de que, devido a atividade muscular unilateral para comandar o tirante
controlado por cabo, podem surgir tensdes musculares. Para isso é necessaria uma com-
pensacdo através de medidas adequadas (por ex., exercicios e terapias) que devem ser de-
terminadas com o médico responsavel.

[6](Pagina 7): @O Treino da sequéncia de movimentos
O tirante controlado por cabo é concebido de modo que a sequéncia normal de movimentos nao
interfira no funcionamento da proétese.
» (2 Utilizagdo do cabo de controle de preensao
— @ Tensionar: pressionar um ou os dois ombros para a frente.
— @ Relaxar: pressionar os dois ombros para tras.
» (3) Utilizagdo do cabo de bloqueio
— (@) Impulso com o ombro: baixar o cinto do ombro.
— (6 Movimento alternativo: levar o brago protetizado para tras e, simultaneamente, o ombro
para a frente.
» (o) Utilizagdo do cabo de flexdo
— @ Tensionar: levar o brago protetizado para a frente.
— @ Relaxar: levar o brago protetizado para tras.

Aperfeicoamento da passagem do tirante

» Para a acomodacao ideal do tirante controlado por cabo, reajuste a passagem do tirante com
a ajuda das fivelas 21Y195=25.

» Se necessario, fixe a fivela no cinto por meio de costura.

» Para influenciar o percurso do cabo para o processo de preensio, desloque a porca espiral
no cabo Bowden (4] na pagina 3-@).
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8 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Para evitar irritages da pele, limpe a almofada para axila diariamente (lavar a mao/nao passar
a ferro/ndo é permitido o uso de alvejantes/ndo secar na secadora/néo limpar a seco).
» Em caso de desgaste visivel, substitua a almofada para axila.

9 Manutencao

» Apos o periodo de adaptacao individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da prétese
e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

» Verifique o produto quanto a funcionalidade e a acomodagéao ideal, ao menos uma vez por
ano.

10 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicacoes dos dérgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
cdo.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢gdes 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.

11.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragéo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-23

» 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.

Dit document is geldig voor:
* Trekbandage voor bovenarmprothesen (21A35=1, 21A35=2)
* Onderarmbandage (21A36=1, 21A36=2)
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Het product en dit document zijn bedoeld voor vakspecialisten in orthopedische werkplaatsen
met vakkennis op het gebied van prothesen voor de bovenste ledematen.

INFORMATIE

De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de prothese worden als voor-
beeld gebruikt om een algemeen overzicht te geven. De gebruiksaanwijzingen bij de voor de
patiént uitgezochte prothesecomponenten bevatten gedetailleerde informatie en moeten bij het
maken van de prothese worden gebruikt.

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

Nummering van de afbeeldingen

Verwijzing naar het nummer van het bijbehorende hoofdstuk

.

1

® | Nummering die een vaste volgorde aangeeft

@ | Nummering van de onderdelen van een afbeelding

A | Neem het veiligheidsvoorschrift in het hoofdstuk in acht

2 Productbeschrijving

De trekbandage voor bovenarmprothesen en de onderarmbandage zijn bedoeld als hulpmiddel
om de prothesekoker beter te fixeren en voor het besturen van lichaamsbekrachtigde en hybride
prothesen.

De onderarmbandage heeft alleen een riem met een grijpkabel. De trekbandage voor bovenarm-
prothesen is daarnaast uitgerust met een riem met een vergrendelingskabel en riem met een
buigkabel.

De varianten *=1 worden geleverd met perlondraad als trekkabel, de varianten *=2 met een met
kunststof ommantelde staalkabel.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de bovenste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

Geschikt voor de volgende amputatiehoogtes:

¢ 21A35=1, 21A35=2: Transhumeraal

e 21A36=1, 21A36=2: Transradiaal

Geschikt voor de volgende amputatiezijden:

* Eenzijdige amputatie (links of rechts)

In beperkte mate geschikt voor de volgende amputatiezijden:

*  Tweezijdige amputatie (Alleen mogelijk na aanpassing van het product door een speciaal
daarvoor opgeleide vakspecialist.)

3.3 Levensduur

Verwachte levensduur: 5 jaar

De verwachte levensduur is vastgesteld bij het ontwerp, de productie en de voorschriften voor het
beoogde gebruik van het product.
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4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

LETOP.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is weergegeven in afbeelding op pagina 2.

De artikelnummers van het product en van productvarianten worden weergegeven door middel
van vet schrift, die van productcomponenten door middel van normaal schrift.

De binnen één kader afgebeelde productcomponenten kunnen onder het in de kopregel van het
kader vermelde artikelnummer samen worden besteld.

Achter sommige artikelnummers staat tussen haakjes het meegeleverde aantal van het betreffen-
de product.

6 Gebruiksklaar maken
(pagina 3): O Oksellus aanpassen

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van het product bij een bekende allergie voor chroom of nikkel

Allergische reactie

» Vermijd huidcontact met het product, wanneer bekend is dat u allergisch bent voor chroom
of nikkel.

Pas de oksellus aan zoals weergegeven in de afbeelding. Let hierbij vooral op de volgende
punten:

@ VOORZICHTIG! Nikkel - Draag de gesp (2 21Y195=25) bij overgevoeligheid voor nikkel
niet direct op de huid.

@ Positioneer de ring bij de patiént zoals weergegeven om een zo goed mogelijke krachtover-
brenging te realiseren (snijpunt van de lijn tussen de humeruskoppen en de wervelkolom).
Bevestig desgewenst de riem met de buigkabel (3) zoals weergegeven op de afbeelding aan
de ring (loop van deze riem: onder de oksel door).
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> © + @ INFORMATIE: Voer deze punten uit bij het gebruiksklaar maken van de definitieve
prothese. Deze punten zijn ook van toepassing op de riem met de buigkabel.

» VOORZICHTIG! Brand de uiteinden van de ingekorte riemen dicht met de vlam van een aan-
steker.

(pagina 4): ) Gordelverbinder monteren

» Monteer de gordelverbinders zoals weergegeven in de afbeelding. Let hierbij vooral op de
volgende punten:

INFORMATIE: Dankzij de afstandshuls (2) kan de gordelverbinder zich aanpassen aan iedere

beweging.

» @ Zorg er bij het positioneren voor dat de riemen komen te lopen zoals weergegeven in de
afbeeldingen (loop van de riem met de vergrendelingskabel: over de schouder) en dat de
radius van de trekkabels niet te klein is.

(3 Alternatieve component: in plaats van de stelmoer 29C5 kan er ook een ingietring 507S15
worden gebruikt. Hierin moet dan nog een schroefdraad (M4) worden getapt.

> @ + @ LET OP! Let op dat u met de schaar en de vlam van de aansteker de trekkabel niet
beschadigt.

(pagina 5): @ Optioneel: Grijpkabel verwijderen
» Verwijder bij een hybride prothese de trekkabel van de riem met grijpkabel zoals weergege-
ven in de afbeelding.

(pagina 5): @ Bowdenkabel monteren

Monteer de bowdenkabel zoals weergegeven in de afbeelding. Let hierbij vooral op de vol-
gende punten:

@ Doe de bowdenkabel om de kabel heen en bevestig de kabel door deze iets naar rechts te
draaien, in de gordelverbinder. Zet de kabel desgewenst vast met secondenlijm.

@ In plaats van de stelmoer 29C5 kan er ook een ingietring 507S15 worden gebruikt. Hierin
moet dan nog een schroefdraad (M4) worden getapt.

@ LET OP! Knik de 21A17=3.8* en 21A6 niet.

(pagina 6): ) Trekkabels monteren

Kort de trekkabels in op een voor de patiént geschikte lengte. Monteer de trekkabels vervol-

gens zoals weergegeven in de afbeelding. Let hierbij vooral op de volgende punten:

(@ Grijpkabel monteren

Monteer de componenten aan de trekkabels van de trekbandage en de prothesehand

(geschikt gereedschap: perlondraad — 711F2; staalkabel — 736Y6).

» (3 Vergrendelingskabel monteren
Verbind de vergrendelingskabel met de vergrendelingskabel van het elleboogscharnier van de
prothese.
INFORMATIE: Bij een vergrendelingskabel van perlondraad kan de schroefkoppeling
10Y19=2 worden gebruikt en bij een vergrendelingskabel van staalkabel de schroefkoppeling
10Y19=1. Desgewenst kan aan de trekkabels met behulp van een schuifhuls 21A8 en een
centerpons ook een lus worden gemaakt.

» (4 Buigkabel monteren
Haal de trekkabel door de drie boorgaten en zet hem vast met de klemnippel 10Y3.
Alternatieve montage voor de onderarm van de ErgoArm: Gebruik bij de montage de
klemstoppenset 21A207 (niet meegeleverd).
INFORMATIE: Wanneer de arm recht omlaag hangt, moet de buigkabel onder trekspanning
staan.

vV v v Vv
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7 Gebruik

INFORMATIE

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs uw patiént erop hij door de eenzijdige spierarbeid bij het gebruik van de trekbandage
last kan krijgen van stijve spieren. Om dit effect tegen te gaan, zijn er adequate maatregelen
(bijv. oefeningen en therapie) nodig. Hierover dient overleg plaats te vinden met de behan-
delend arts.

[6](pagina 7): @ Bewegingsverloop oefenen
De trekbandage is zo geconstrueerd, dat het normale bewegingsverloop de werking van de pro-
these niet beinvloedt.
» (2 Gebruik van de grijpkabel
— @ Aanspannen: één of beide schouders naar voren duwen.
— @ Ontlasten: beide schouders naar achteren duwen.
» (3@ Gebruik van de vergrendelingskabel
— (@ Schouderstoot: de schoudergordel omlaag bewegen.
— (5 Alternatieve beweging: de bovenarm aan de prothesezijde naar achteren bewegen en
tegelijkertijd de schouder naar voren bewegen.
» (& Gebruik van de buigkabel
— @ Aanspannen: de arm aan de prothesezijde naar voren bewegen.
— @ Ontlasten: de arm aan de prothesezijde naar achteren bewegen.

Loop van de riemen optimaliseren

» Stel voor een optimale pasvorm van de trekbandage de loop van de riemen bij met behulp van
de gespen 21Y195=25.

» Stik de gesp desgewenst vast aan de riem.

» Door de spiraalmoer van de bowdenkabel te verstellen, kunt u de lengte beinvloeden waar-
over de kabel bij het grijpen kan worden aangetrokken (4 | op pagina 5 - @).

8 Reiniging

LETOP.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Om huidirritaties te voorkomen, moet het okselkussen dagelijks worden gewassen (handwas
met een mild wasmiddel/niet strijken/bleken niet toegestaan/niet drogen in een droogtrom-
mel/niet chemisch reinigen).

» Vervang het okselkussen bij zichtbare slijtage.

9 Onderhoud

» Controleer de instellingen van de prothese nadat de patiént een tijdlang aan de prothese heeft
kunnen wennen. Pas de instellingen zo nodig opnieuw aan de situatie van de patiént aan.

» Controleer minimaal een keer per jaar of het product nog goed functioneert en of de pasvorm
nog optimaal is.

10 Afvalverwerking
Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
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gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

11 Juridische informatie

11.1 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.

11.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Information om dokumentet Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-02-23

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

» Instruera anvandaren 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 uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet géller:

* Trippelkontrollsele for 6verarm (21A35=1, 21A35=2)

* Underarmssele (21A36=1, 21A36=2)

Produkten och det har dokumentet ar avsedda for fackpersonal som arbetar i en ortopedteknisk
verkstad och har specialistkunskap om protesférsérjning av de 6vre extremiteterna.

INFORMATION |

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anviands som exempel for att illustre-
ra det allméanna tillvagagangssattet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
for brukaren innehaller detaljerad information och ska foljas for tillverkning av protesen.

1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

1.2 Symbolforklaring till bilderna

Numrering av bilderna

Hanvisning till numret pa tillhorande kapitel

Numrering pé en bestdmd ordningsfoljd

Numrering av delarna i en bild

9@0#-!

Folj sakerhetsforeskrifterna i avsnittet
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2 Produktbeskrivning

Trippelkontrollselen for éverarm och underarmsselen anvands for en kompletterande fixering av
proteshylsan och for styrning av kroppsdrivna proteser och hybridproteser.

Underarmsselen har enbart en gripkabel; trippelkontrollselen fér éverarm har aven en laskabel
och en flexionskabel.

Varianterna *=1 levereras med perlonvajer som draglina; varianterna *=2 med stalvajer med
plastéverdrag.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de 6vre extremiteterna.

3.2 Anvindningsomrade

Lampar sig for foljande amputationshojder:

* 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Lampar sig for foljande amputationssidor:

* Ensidig amputation (vanster eller hoger)

Lampar sig for foljande amputationssidor under vissa foérutsattningar:

* Dubbelsidig amputation (Endast mojlig om produkten anpassats av sarskilt utbildad perso-
nal.)

3.3 Livsldngd

Férvéntad livslangd: 5 ar

Produktens utformning, tillverkning och anvisningar om adndamaélsenlig anvandning baseras pa
den forvantade livslangden.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Ateranvéindning pa andra personer och bristfillig rengdéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.
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51 leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild pa sidan 2.

Produktens och produktvarianternas artikelnummer markeras med fetstil. Produktdelarnas artikel-
nummer markeras med normal stil.

Produktdelarna som visas innanfér en ram kan bestéllas tillsammans med det artikelnummer som
anges i den oversta raden i ramen.

| parentes efter artikelnumret anges antalet delar som ingar.

6 Gora klart for anvandning
(Sida 3): ) Anpassa axelslingan

| A OBSERVERA |

Om produkten anvands vid konstaterad krom- eller nickelallergi
Allergisk reaktion
» Undvik hudkontakt med produkten vid konstaterad krom- eller nickelallergi.

Anpassa axelslingan som pa bilden och observera sérskilt féljande punkter:

@ OBSERVERA! Nickel = Personer med nickelallergi ska undvika att béra spéannet
(@ 21Y195=25) direkt mot huden.

@ Placera ringen pa brukaren som péa bilden for att uppna optimal kraftoverforing (i skar-
ningspunkten for linjen mellan humerushuvudena och ryggraden).

Fast vid behov flexionskabeln (3) pa ringen som pé bilden (flexionskabeln ska dras under ax-
eln).

© + © INFORMATION: Utfor dessa punkter nar du fardigstaller den slutliga protesen. Punk-
terna géller aven flexionskabeln.

» OBSERVERA! Forsegla kortade remmars dndar med tandare.

(Sida 4): (1) Montera spénnet

» Satt pa spannet som pa bild och observera sarskilt foljande punkter:

INFORMATION: Tack vare distanshylsan (2) kan spannet anpassa sig efter alla olika rérelser.

» @ Vid placering ska remmarna dras som pa bilderna (laskabeln ska ldggas 6ver axeln) och
draglinorna far inte laggas i for sma radier.
(®) Alternativ del: | stallet for instéllningsmuttern 29C5 kan aven ingjutningsskivan 507S15 an-
véndas. Da maste en extra ganga (M4) skéaras i denna.

> @ + © ANVISNING! Skada inte draglinan med sax eller tandare.

(Sida 5): () Valfritt: Ta av gripkabeln
» For en hybridprotes ska gripkabelns draglina tas av som pa bilden.

(Sida 5): (2) Montera Bowden-kabeln

» Montera Bowden-kabeln som pa bilden och observera séarskilt foljande punkter:

» @ Tra pa Bowden-kabeln péa linan och fast genom att latt vrida at hoger i spannet och vid be-
hov fixera med superlim.

» @ | stallet for instaliningsmuttern 29C5 kan &ven ingjutningsskivan 507S15 anvandas. Da
maste en extra gdnga (M4) skaras i denna.

» @ ANVISNING! 21A17=3.8* och 21A6 far inte bockas.

(Sida 6): (1) Montera draglinorna

» Korta draglinorna till passande langd for brukaren. Montera sedan draglinorna som pa bilden
och observera sarskilt féljande punkter:

» (2) Montera gripkabeln
Montera delarna pa kroppsselens och handprotesens draglinor (Iampligt verktyg: perlonvajer
— 711F2; stélvajer — 736Y6).

vV vV v VY
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» (3 Montera laskabeln
Koppla ihop laskabeln med protesarmbagsledens laslina.
INFORMATION: Om laskabeln ar tillverkad av perlonvajer kan skruvférbandet 10Y19=2 an-
vandas; till laskablar av stalvajer anvénds skruvférbandet 10Y19=1. Vid behov gér det att for-
ma en slinga av draglinorna med hjalp av hylsan 21A8 och en kérnare.
» (4 Montera flexionskabeln
Tra draglinan genom tre hal och fixera med klamnippeln 10Y3.
Alternativt monteringssatt for ErgoArms underarm: Anviand klamstiftsset 21A207 (ingar
ej).
INFORMATION: Nar armen hanger rakt ska flexionskabeln sta under dragspénning.

7 Anvandning

INFORMATION

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Informera brukaren om att det ensidiga muskelarbetet som styrningen av kroppsselen inne-
bar kan leda till spanningar i muskulaturen. Darfér maste dessa ensidiga pafrestningar kom-
penseras genom lampliga aktiviteter (t.ex. traning och sjukgymnastik). Saddana aktiviteter ska
diskuteras med behandlande lakare.

[6](Sida 7): @) Ova rorelseforloppet
Kroppsselen ar konstruerad sa att det normala rérelseforloppet inte paverkar protesens funktion.
» (2 Anvanda gripkabeln
— @ Spéanna: Tryck en eller bada axlarna framat.
— @ Avlasta: Tryck bada axlarna bakat.
» (3) Anvanda laskabeln
— (4) Abduktion i axelled: Sank axelremmen.
— (& Alternativ rorelse: For tillbaka protesarmen till utgangslaget och for samtidigt axlarna
framat.
» (6) Anvanda flexionskabeln
— @ Spanna: For protesarmen framat.
— @ Avlasta: For protesarmen tillbaka till utgangslaget.

Optimera selens placering

» Se till att kroppsselen sitter optimalt genom att efterjustera med hjalp av spannena
21Y195=25.

» Vid behov kan spannet sys fast pa remmen.

» Anvand spiralmuttern pd Bowden-kabeln for att justera dragstrackan for griprorelsen pa
sida 3-@).

8 Rengoring

| ANVISNING

Anvdndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» For att undvika hudirritationer ska armhaledynan tvéttas varje dag (handtvatt med milt tvattme-
del; far inte strykas/blekas/torktumlas eller kemtvattas).
» Armhéledynan ska bytas ut nér den bérjar bli sliten.
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9 Underhall

» Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska protesens instéllningar kon-
trolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

» Produktens funktion och passform bor kontrolleras minst en gang per ar.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

11 Juridisk information

11.1 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.

11.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om dverensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-23

» 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.

Dette dokument er gaeldende for:

* Triple-streekbandage til overarm(21A35=1, 21A35=2)

* Bandage til underarm(21A36=1, 21A36=2)

Produktet og dette dokument er beregnet til fagligt uddannet personale hos en bandagist, som
har faglig viden om protesebehandling til de avre ekstremiteter.

INFORMATION |
De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien-
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.

1.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

| | Nummerering af illustrationerne
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Henvisning til nummeret i det tilherende kapitel
Nummerering af fastlagt reekkefalge

O @ |me

Nummerering af dele pa illustrationen
A | Folg sikkerhedsanvisningen i kapitlet

2 Produktbeskrivelse

Ottobock triple-streekbandage til overarmen samt bandagen til underarmen er beregnet til ekstra
fiksering af protesehylsteret og til styring af egenkraft- og hybridproteser.

Bandagen til underarmen har kun en gribeanordning, triple-streekbandagen har ydermere et lase-
traeek og et bojetreek.

Varianterne *=1 leveres med perlontrad som traekline, varianterne *=2 med stalwire, isoleret med
kunststof.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet mé kun anvendes til protesebehandling af de avre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade

Egnet til felgende amputationshejder:

e 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Egnet til felgende amputationssider:

* Ensidig amputation (venstre eller hgjre)

Betinget egnet til falgende amputationssider:

* Dobbeltsidig amputation (Kun mulig efter tilpasning af produktet, som szerligt uddannet per-
sonale foretager.)

3.3 Levetid

Forventet levetid: 5 ar

Den forventede levetid er blevet fastlagt med udgangspunkt i konstruktionen, produktionen og an-
visningerne til formalsbestemt anvendelse.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnzevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.
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 BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget fremgar af illustrationen pa side 2.

Produktets og produktvarianternes artikelnumre vises med fed skrift, hvorimod produktkomponen-
terne vises med normal skrift.

De produktkomponenter, der vises inde i rammen, kan bestilles sammen med det i overskriften
angivne artikelnummer.

En parantes bag et artikelnummer fremhaever det medleverede antal.

6 Indretning til brug
(side 3): W) Tilpasning af skulderstrop

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet ved kendt allergi over for chrom eller nikkel
Allergisk reaktion
» Undga hudkontakt med produktet ved kendt allergi over for chrom eller nikkel.

» Tilpas skulderstroppen, som vist i illustrationen og veer samtidig iseer opmeerksom pa felgende
punkter:

@ FORSIGTIG! Nikkel - Ved overfalsomhed over for nikkel ma spaendet ((2) 21Y195=25) ik-
ke sidde direkte pa huden.

@ Placér ringen, som vist i illustrationen, p& patienten for at opna den bedst mulige kraftover-
forsel (linjens skeeringspunkt mellem humerushovederne og hvirvelsgjlen).

Efter behov anbringes bejetraekket (3) som vist i illustrationen, pa ringen (bgjetraekket fores un-
der armhulen).

© + O INFORMATION: Udfer disse punkter ved ferdiggerelsen af den endelige protese.
Punkterne geelder ogsa for bejetreekket.

» FORSIGTIG! Enderne pa de afkortede seler skal sammensvejses med en lighterflamme.

(Side 4): O Montering af selespandet

» Montér selespaendet, som illustrationen viser, og veer samtidig opmeerksom pa felgende punk-
ter:

INFORMATION: Ved hjelp af afstandsbesningen (2) kan selespeendet tilpasse sig enhver bevae-

gelse.

» @ Ved placeringen skal man veere opmeerksom pa, at selerne forleber, som illustrationerne vi-
ser (feringen af lasetraekket: over skulderen), og treeklinen ma ikke anbringes i for sneevre ra-
dier.

(® Alternativ komponent: | stedet for stopmetrikken 29C5 kan der ogsa anvendes en lamine-
ringsskive 507515, hvori der skal tilskeeres et gevind (M4).

> @ + @ BEMARK! Traeklinen ma ikke blive beskadiget med saksen og lighterflammen.

(Side 5): 1) Som option: Fjernelse af gribeanordningen
» Ved en hybrid-protese kan gribeanordningens treekline, som vist pa illustrationen, fiernes.

(Side 5): 2 Montering af bowdentraek

» Montér bowdentreekket, som vist i illustrationen og veer samtidig seerlig opmaerksom pa fel-
gende punkter:

» @ Trek bowdentraekket pa kablet og fastger det med en let hgjredrejning i selespesendet og
fikser det evt. med sekundlim.

vV v v Vv
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» @ | stedet for stopmaetrikken 29C5 kan der ogsa anvendes en lamineringsskive 507S15, hvori
der skal tilskeeres et gevind (M4).
» @ BEMAERK! 21A17=3.8* og 21A6 ma ikke bgjes.

(Side 6): @ Montering af traekline

» Afkort treeklinen til en for patienten passende lzengde. Montér efterfelgende treeklinen, som
vist i illustrationen, og veer samtidig opmaerksom pa felgende punkter:

» (2 Montering af gribeanordning
Montér komponenterne pa treeklinerne fra selebandagen og protesehanden (Egnet veerktej:
perlontrad — 711F2; stalwire — 736Y6).

» (3 Montering af lasetraekket
Forbind lasetreekket med laselinen pa protese-albueleddet.
INFORMATION: Ved et lasetreek af perlontrad kan man anvende skruekoblingen 10Y19=2,
ved et lasetreek af stalwire kan skruekoblingen 10Y19=1 anvendes. Efter behov kan der ogsa
laves en strop vha. en muffe 21A8 og en pinol.

» (4 Montering af bejetraekket
Traeklinen feres gennem tre huller og fikseres med en klemnippel 10Y3.
Alternativ montering for underarmen pa ErgoArm: Ved montering skal klemme-sasttet
21A207 anvendes (ikke omfattet af leveringen).
INFORMATION: Nar armen haenger lige ned, skal bejetreekket veere under spaending.

7 Anvendelse

INFORMATION

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.

» Instruer patienten i handtering og pleje af produktet.

» Gor patienten opmaerksom pa, at der kan forekomme muskelemhed pa grund af det ensidi-
ge muskelarbejde til styring af bandagen. Af den grund er det nedvendigt at modvirke dette
(f.eks. evelser og terapi), som skal aftales med den behandlende laege.

[6](Side 7): @ Ovelse i bevaegelsesforlgbet
Selebandagen er konstrueret saledes, at det normale bevaegelsesforleb ikke pavirker protesens
funktion negativt.
» (2) Brug af gribeanordningen
— @ Speending: Pres en eller begge skuldre fremad.
— @ Aflastning: Pres begge skuldre bagud.
» (3 Brug af lasetraekket
— (@) Skulderskub: Seenk skulderselen.
— (& Alternativ beveegelse: Bring den behandlede overarm tilbage i position og skub samti-
dig skulderen fremad.
» (6 Brug af bojetraekket
— @ Speending: Bring den behandlede arm fremad.
— @ Aflastning: Bring den behandlede arm tilbage.

Optimering af bandagens position

» Efterjustér bandagens position ved hjeelp af speenderne 21Y195=25 séledes, at den sidder
optimalt.

» Om nedvendigt fikseres speendet med en syning pa selen.

» Safremt man ensker at pavirke gribeanordningens vandring, justeres spiralmetrikken pa bow-
dentraekket (4 ] pa side 3 -@).
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8 Renggring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» For at undga hudirritationer skal polsteret i armhulen vaskes dagligt (h&ndvask med mildt va-
skemiddel/ma ikke stryges/ma ikke bleges/ma ikke terres i tumbler/ma ikke renses kemisk).
» Ved synligt slid skal polsteret ved armhulen udskiftes.

9 Vedligeholdelse

» Efter en individuel tilveenningsperiode skal indstillingerne pa protesen kontrolleres, og ved be-
hov skal protesens indstillinger tilpasses patientens behov pa ny.

» Produktets funktioner skal kontrolleres mindst én gang om aret, og om det sidder korrekt.

10 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pé& miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

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

11.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Wskazéwki odnosnie dokumentu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-23

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument dotyczy:
* Zawieszenie trdjciegtowe do protezy ramienia (21A35=1, 21A35=2)
* Zawieszenie przedramienia (21A36=1, 21A36=2)
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Omawiany produkt i niniejszy dokument sg przeznaczone dla fachowego personelu w warsztacie
ortopedycznym, posiadajgcego fachowa wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny
gornej.

INFORMACIJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuza jako wzér do przedstawienia
ogodlnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych,
wybranych dla pacjenta, zawierajg szczegétowe informacje i powinny by¢ przestrzegane przy
wykonaniu protezy.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramoéw na ilustracjach

Numeracja do ilustracji

Odnosénik do numeru odpowiedniego rozdziatu

o

1

©® | Numeracja do ustalonej kolejnosci
@ | Numeracja do czesci ilustracji

A\ | Zwréci¢ uwage na wskazowke odnosnie bezpieczenstwa w rozdziale

2 Opis produktu

Zawieszenie trojciegtowe do protezy ramienia jak i zawieszenie przedramienia stuza do dodatko-
wego mocowania leja protezowego i sterowania protez sterowanych sitag mie$ni i protez hybrydo-
wych.

Zawieszenie przedramienia jest wyposazone tylko w ciegto chwytu, zawieszenie trojciegtowe do
protezy ramienia jest wyposazone dodatkowo w ciegfo blokujace i ciegto zginajace.

Warianty *=1 sg dostarczane z ciegtem w postaci linki perlonowej, warianty *=2 z ciggtem stalo-
wym zaizolowanym tworzywem sztucznym.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia kofczyny gérnej.

3.2 Zakres zastosowania

Nadaje sie do nastepujacych pozioméw amputacji:

* 21A35=1, 21A35=2: Amputacja ramienia

*  21A36=1, 21A36=2: Amputacja przedramienia

Nadaje sie do nastepujacych stron amputacji:

* Amputacja jednostronna (lewa lub prawa)

Nadaje sie czesciowo do nastepujacych stron amputacji:

* Amputacja obustronna (Mozliwe tylko po dopasowaniu produktu przez specjalnie przeszkolo-
ny personel fachowy.)

3.3 Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania: 5 lat

Przewidywany okres uzytkowania zostat przyjety za podstawe w fazie projektowania, produkcji
oraz w wytycznych dotyczacych uzytkowania produktu zgodnie z jego przeznaczeniem.
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4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chronié przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goragca.

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidfowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy prawidtowo zakfada¢ produkt i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

5 Skiad zestawu

Sktad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji na stronie 2.

Numery artykutéw produktu i wariantéw produktu zostaly przedstawione podgrubiong czcionka,
numery komponentéw produktu zwykta czcionka.

Komponenty produktu, przedstawione w ramie, moga zostaé zaméwione razem pod numerem
artykutu, podanym w wierszu nagtéwkowym ramy.

Klamra za numerem artykutu podkresla dostarczong ilo$¢.

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
(Strona 3): ) Dopasowanie petli pachowej

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu w przypadku stwierdzonej alergii na chrom lub nikiel.

Reakcje alergiczne

» Nalezy unika¢ kontaktu skéry z produktem w przypadku stwierdzonej alergii na chrom lub
nikiel.

» Petle pachowa dopasowaé, jak pokazana na ilustracji i szczegoélnie zwréci¢ uwage na poniz-
sze punkty:

> @ UWAGA! Nikiel - W przypadku nadwrazliwosci na nikiel klamra ((2) 21Y195=25) nie
powinna stykac sie bezposrednio ze skora.

» @ Pierscien nalezy ustawi¢ na pacjencie, jak zostato to pokazane, aby osiagna¢ mozliwie jak
najlepsze przenoszenie energii (punkt przeciecia linii pomiedzy gtowami kosci ramiennych a
kregostupem).
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ilustracji (przebieg ciegta zginania: pod pacha).
© + O INFORMACIA: Punkty te przeprowadzi¢ podczas koncowych prac zwigzanych z
wykonaniem protezy ostatecznej. Punkty te dotycza réwniez ciegta zginania.

» UWAGA! Konce skréconych paséw stopi¢ zapalniczka.

(Strona 4): O Montaz tacznika pasa

» taczniki paséw zamontowaé, jak pokazano na ilustracji i przy tym szczegdlnie zwrécié uwage
na ponizsze punkty:

INFORMACIJA: Poprzez tulejke dystansowa (2ftacznik pasa moze dopasowac sie do kazdego

ruchu.

» @ Podczas pozycjonowania zwréci¢ uwage, aby pasy przebiegaty w sposéb, pokazany na ilu-
stracji (przebieg ciegta blokujgcego: nad barkiem) i linki ciegta nie zostaty poprowadzone w
zbyt Scistych promieniach.

(® Alternatywny podzespét: Zamiast nakretki 29C5 moze zostaé zastosowana podktadka do
zalaminowania 507515, w ktérej musi jeszcze zostac wyciety gwint (M4).

> @ + ©@ WSKAZOWKA! Linki ciegta nie uszkodzié¢ nozyczkami i ptomieniem zapalniczki.

(Strona 5): (O Opcjonalnie: Usuniecie ciegta chwytu

» W przypadku protezy hybrydowej linke ciegta chwytu usunaé w sposéb, pokazany na ilustra-
cji.

(Strona 5): @ Montaz ciegta Bowdena

» Ciegto Bowdena zamontowad, jak pokazano na ilustracji i przy tym szczegodlnie zwréci¢ uwage
na ponizsze punkty:

» @ Ciegto Bowdena pociagna¢ na kabel i zamocowaé w taczniku pasa lekkim obrotem w pra-
wo i w razie koniecznoséci skleci¢ za pomocg kleju btyskawicznego.

» @ Zamiast nakretki 20C5 moze zosta¢ zastosowana podktadka do zalaminowania 507S15, w
ktorej musi jeszcze zostaé wyciety gwint (M4).

> @ WSKAZOWKA! Nie zagigé¢ 21A17=3.8* i 21A6.

(Strona 6): () Montaz linek ciegta

» Linki ciegta skréci¢ na odpowiednig dla pacjenta dtugo$é. Na koncu linki ciegta zamontowac,
jak pokazano na ilustraciji i przy tym szczegdlnie zwréci¢ uwage na ponizsze punkty:

» (2 Montaz ciegta chwytu
Podzespoty zamontowaé na linkach ciegta zawieszenia i reki protezowej (odpowiednie narze-
dzia: Linka perlonowa - 711F2; linka stalowa - 736Y6).

» (3 Montaz ciegta blokujacego
Ciegto blokujace potaczy¢ z linka blokujaca protezowego przegubu tokciowego.
INFORMACIJA: W przypadku ciegta blokujacego z linki perlonowej mozna zastosowac sprze-
gto Srubowe 10Y19=2, w przypadku ciegta blokujacego z linki stalowej zastosowac sprzegto
Srubowe 10Y19=1. W razie koniecznosci na linkach ciegta mozna réwniez wykona¢ petle za
pomoca tulei 21A8 i punktaka.

» (4 Montaz ciegta zginania
Linke ciegta przewlec przez trzy otwory i zamocowacé zaciskiem 10Y3.
Alternatywny montaz dla przedramienia ramienia Ergo: Podczas montazu zastosowac
zestaw zaciskow 21A207 (nie wchodzi w sktad zestawu).
INFORMACIJA: W przypadku zwisajagcego ramienia ciegto zginania powinno by¢ w stanie
naciagu.

» W razie koniecznosci ciegto zginania (3zamocowac do pierscienia, jak zostato to pokazane na
>

7 Uzytkowanie

INFORMACIJA

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.
» Prosimy poinstruowac pacjenta odnosnie uzytkowania i pielegnacji produktu.
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» Poinformowaé pacjenta, ze poprzez jednostronng prace miesni do sterowania zawieszenia
ciegtowego moze doj$¢ do napiecia miesniowego. Koniecznym przeciwdziataniem jest pod-
jecie odpowiednich érodkéw zaradczych (np. éwiczenia i terapia), po konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

[6] (Strona 7): @ Cwiczenie przebiegu ruchu
Zawieszenie ciegtowe jest skonstruowane w ten sposéb, ze normalny przebieg ruchu nie wplywa
na funkcje protezy.
» (2 Stosowanie ciggta chwytu
— @ Napinanie: Przesung¢ jeden lub obydwa barki do przodu.
— @ Odciazenie: Obydwa barki przesuna¢ do tytu.
» (3 Stosowanie ciegta blokujacego
— (@ Uderzenie barkiem: Obnizy¢ zawieszenie barkowe.
— (& Ruch alternatywny: Zaopatrzone ramie cofnac i jednoczesnie przesung¢ bark do przo-
du.
» () Stosowanie ciegta zgiecia
— @ Napinanie: Ramie zaopatrzone przesung¢ do przodu.
— @ Odciazenie: Ramie zaopatrzone cofngc.

Optymalizacja ulozenia zawieszenia

» Utozenie zawieszenia mozna tatwo modyfikowac za pomoca paskéw 21Y195=25.

» W razie koniecznosci kamre mozna przymocowacé na state, przyszywajac ja do paska.

» Nakretka spiralna znajdujaca sie na lince Bowdena na stronie 3 - @) moze by¢ wykorzy-
stywana do ustawiania dtugosci linki sterujgcej chwytakiem.

8 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

» By unikna¢ podraznien skéry, pelote pachowa nalezy czysci¢ codziennie (Pranie reczne w
proszku do tkanin delikatnych/Nie prasowaé/Wybielanie - nie jest dozwolone/Nie suszy¢ w
suszarce/Nie czysci¢ chemicznie).

» W przypadku widocznego zuzycia pelote pachowa wymienié.

9 Konserwacja

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie pro-
tezy i w razie koniecznosci ponownie dopasowac do wymagan pacjenta.

» Produkt poddac kontroli przynajmniej raz w roku pod katem funkcjonalnosci i optymalnego
dopasowania.

10 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.
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11 Wskazoéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 Tanacsok a dokumentumrol Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2021-02-23

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a dokumentum érvényes:

* Fels6kar harompontos-bandazs (21A35=1, 21A35=2)

* Alsdkar-bandazs (21A36=1, 21A36=2)

A termék és ez a dokumentum egy ortopédiai mihely, a felsé végtagok protetikus ellatasaban
szakismereteket birtoklé szakszemélyzete szamara lett tervezve.

TAJEKOZTATAS |

Az abréakon lathat6 protézis alkatrészeket és protézis mintdnak hasznaljuk, amivel az altalanos fo-
lyamatot abrazoljuk. A paciens szdmara kikeresett protézis alkatrészek hasznalati utasitasai rész-
letes informéacidkat tartalmaznak, és hasznalni kell 6ket a protézis elkészitésénél.

1.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

Az abrak szamozasa

Hivatkozas a hozza tartoz6 fejezet szamara

Szamozas egy meghatarozott sorrend szamaéra
Egy abra lathat6 alkatrészek szamozéasa
Tartsa be a fejezet biztonsagi figyelmeztetéseit

[>®QH~H
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2 Termékleiras

A fels6kar harompontos-bandazs és az alsokar-bandazs a protézistok kiegészit rogzitését és a
sajaterds- és hibrid protézisek vezérlését szolgaljak.

Az alsékar-bandazsnak egy markold vondkotele, a fels6kar harompontos-bandazsnak tovabbi rete-
szel6 és hajlitd vonokatele is van.

Az *=1-es véltozatokat perlonhuzal vondkotéllel szallitjuk, a *=2-es véltozatot miianyag burkolatos
acélsodronnyal.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az felsé végtag protetikai ellatasara szolgal.

3.2 Alkalmazasi teriilet

Alkalmas a kdvetkezé amputaciés magassagokra:

* 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

e 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Alkalmas a kovetkezé amputacids oldalakra:

* Egyoldali amputacié (bal vagy jobb)

Feltételesen alkalmas a kovetkezd amputécids oldalakra:

* Kétoldalas amputacié (Csak a termék a specidlisan kiképzett szakszemélyzet altali beigazitasa
utan lehetséges.)

3.3 Elettartam

Vérhato élettartam: 5 év

A termék méretezésénél, gyartasanal és a rendeltetésszeri alkalmazasara vonatkozé elSirdsoknal
a varhatd élettartamot vettiik alapul.

4 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bdrirritacidkat, ekcémak képz&dését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstédl vagy egyéb héforrastél.

/A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritdsa a téves vagy tul szoros fel-
helyezés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

|

Az érintkezés zsir- és savtartalmua szerekkel, olajokkal, krémekkel, ken6csokkel és bal-
zsamokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt
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» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal, olajokkal, krémekkel,
balzsamokkal.

5 A szallitmany tartalma

A széllitas terjedelmét a 4bra mutatja a 2. oldalon.

A termék cikkszamait és a termékvaltozatokat vastag irdssal, a termék alkatrészeit normal irassal
abrazoljuk.

Az egy kereten belill dbréazolt termékalkatrészeket a keret fejlécében megadott cikkszammal egy(tt
tudja megrendelni.

Egy cikkszam mogotti zarojel kiemeli a vele szallitott darabszamot.

6 Hasznalatra kész allapot eloallitasa
(3. oldal): (@) A vallhurok beigazitasa

/A VIGYAZAT

A termék hasznalata krommal vagy nikkellel szembeni ismert allergia esetén

Allergias reakcidk

» Kerilje a termék bdrrel torténd érintkezését krommal vagy nikkellel szembeni ismert allergia
esetén

A vélhurkot az 4bran lathaté modon igazitja be és kdzben kilondsen lgyeljen a kovetkez6 pon-
tokra.

@ OVATOSAN! Nikkel - Ha nikkelre talérzékeny, akkor ne viselie a (2 21Y195=25) csatot
kozvetlenill a bérén.

@ A gylir(it az abra szerint helyezze el a paciensen, ezzel éri el a lehet6 legjobb erGatvitelt (a
vonal metszéspontja a gerincoszlop és a felkarcsont fejei kdzott).

A hajlité vondkotelet szilkség szerint az abran (3) lathaté mddon helyezze el a gydrin (A vono-
kotél vezetése: A vall alatt).

© + @ TAJEKOZTATO: Ezeket a pontokat a végleges protézis készredllitasanal végezze el. A
pontok a hajlitd vondkotél szamara is érvényesek.

OVATOSAN! A levagott hevederek végeit langgal hegessze dssze.

(4. oldal): () A heveder 6sszeko6td felszerelése
» A heveder 0sszekot6t az abran lathatd mddon szerelje 6ssze és kdzben kiléndsen Ugyeljen a
_ kévetkezd pontokra.

TAJEKOZTATO: A (2) tavtarté hivellyel tud a heveder 6sszekoté minden mozgashoz hozzaidomul-

ni.

> @ Az elhelyezésnél tigyeljen ra, hogy a hevederek az abran lathaté mdédon helyezkedjenek el
(A reteszel6 vondkotél vezetése: A vall felett), és ne vezesse a vondkoteleket tdl szlk sugara-
kon at.
(3 Alternativ alkatrész: A 29C5 beliltets anya helyett hasznalhatja a 507S15 bedntétt alatétet,
amibe még egy (M4) menetet kell vagni.

> @ + @ TANACS! Ne sértse meg a vonodkotelet sem olléval, sem az 6ngyujté langjaval.

(5. oldal): (O) Opcié: A markolé vonékétél eltavolitasa

» Egy hibrid protézisnél az dbran lathaté médon tavolitsa el a markol6 vonoékételet.

(5. oldal): @ A "bowden" kotél felszerelése

A bowden kotelet az dbran lathaté médon szerelje 6ssze és kdzben kulondsen lgyeljen a ko-
vetkez6 pontokra.

@ A bowden kotelet hlizza ra a kabelre, egyhe jobbfordulatta régzitse a heveder 6sszekots-
ben és sziikség szerint régzitse masodlagos ragasztéval.

@ A 29C5 beliltetd anya helyett hasznalhatja a 507S15 beontott alatétet, amibe még egy (M4)
menetet kell vagni.

vV vV v v Vv VY
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> @ TANACS! Ne térje meg a 21A17=3.8*-t és a 21A6-ot.

(6. oldal): @ A vondkotelek felszerelése

» VA4gja le a vonokoteleket a pacienshez illeszkedd hosszra. Ezutan a vonokételeket az abran lat-
haté mddon szerelje 6ssze és kdzben kiillondsen Ugyeljen a kovetkezé pontokra:

» (2) A markold vonodkatél felszerelése
Szerelje fel az er6vond bandazs és a protéziskéz alkatrészeit a vondkotelekre (Alkalmasz szer-
szam: Perlonhuzal — 711F2; acélsodrony — 736Y6).

» (3 A reteszel6 vonokotél felszerelése
Kosse Ossze a reteszel6 vondkoételet a protézis kdnyokizilet zarokotelével.
TAJEKOZTATO: Ha a reteszel6 vonokatél perlonhuzal, hasznalhatja a 10Y19=2 csavaros
Osszekot6t, acélsodrony vonokotélhez a 10Y19=1 csavaros 6sszekotst. Szikség szerint tud a
vonokoteleken a 21A8 hurokhlively és egy pontozé segitségével hurkot képezni.

» (@) A hajlité vondkatél felszerelése
F(izze 4t a vondkotelet a harom furaton és rogzitse a 10Y3 szorité karmantyuval.
Alternativ szerelés az ErgoArms alsokarja szamara: A szereléhez hasznélja a 21A207
szoritodugo készletet (nincs a szallitasi terjedelemben).
TAJEKOZTATO: Az egyenesen lefliggd karnal legyen a hajlité vonokétél enyhe feszitésben.

7 Hasznalat

TAJEKOZTATAS

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és alkalmazhatja.

» Ismertesse a pacienssel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaloit.

> Tajékoztassa a paciensét, hogy az er6vond bandazs mikodtetéséhez sziikséges féloldali
izommunka az izomzat merevedését okozhatja. Ennek kiegyenlitésére alkalmas intézkedés
szllkséges (pl. gyakorlatok és kezelés), és ezeket a kezel6 orvossal kell egyeztetni.

[6] (7. oldal): @ A mozgasfolyamat gyakorlasa
Az er6vond bandazst Ggy alakitottuk ki, hogy a normal mozgasfolyamat nem befolyasolja a protézis
mikodését.
» (2) A markold vondkotél hasznalata

— @ Megfeszités: Mindkét vallat nyomja elére

— @ Eleresztés: Mindkét vallat nyomja hatra
» (3) A reteszel6 vonokotél hasznalata

— (@) Vall-lokés: Engedije le a vallovet.

— (& Alternativ mozgas: Vigye hétra az ellatott felsGkarjat és egyidében hozza elére a vallat.
» (o) A hajlité vondkotél hasznalata

— @ Megfeszités: Hozza elbre az ellatott karjat.

— @ Eleresztés: Vigye hatra az ellatott karjat.

A bandazs lefutasanak optimalizalasa

» Az erévoné bandazs optimalis ilésének eléréséhez igazitsa utdna a 21Y195=25 csatokat.

» A csatot sziikség szerint régzitse a hevederen egy varrattal.

» A markol6 folyamat vonoé-utjanak befolyasolasahoz allitsa el a bowden vonékétélben a spiralis

anyat (4 ]a 3. oldalon — @).

8 Tisztitas

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megrongalodhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.
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» A bér irritacidinak elkerllésére naponta mossa ki a vallparnat (kézzel, enyhe mosodszerrel / ne
vasalja / a fehérités nem megengedett / ne tegye a dobszaritdba / ne vigye vegyszeres tiszito-
ba).

» Ha lathaté az elhasznalédasa, cserélje ki a vallparnat.

9 Karbantartas

» Miutan a paciens egyénileg hozzaszokott a protézishez, a protézis beallitasait at kell vizsgalni
és szllkség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi szikségleteihez.

» Atermék miikodését és optimalis fekvését évente legaldbb egyszer vizsgaltassa meg.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

11 Jogi tudnivalék

11.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

11.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-02-23

» 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.

Tento dokument je platny pro:

» Tritahova pazni bandaz (21A35=1, 21A35=2)

* Predloketni bandaz (21A36=1, 21A36=2)

Produkt a tento dokument jsou uréeny pro odborny persondl v ortopedicko-protetické dilné, ktery
méa odborné znalosti v oblasti protetického vybavovani hornich koncetin.

INFORMACE

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za GU€elem znazornéni vSeobecného po-
stupu. V navodech k pouziti komponentt vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny
podrobné informace a je nutné je pouzZivat pfi vyrobé protézy.
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1.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|UPOZORNEN | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

Cislovani vyobrazeni

Odkaz na cislo pfislusné kategorie

Cislovani stanoveného poradi

Cislovani dilt na vyobrazeni

9@0#-!

Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich upozornéni

2 Popis produktu

Tritahova pazni bandaz a predloketni bandaz slouzi k dodatec¢né fixaci pahylového lizka a k fizeni
vlastni silou ovladanych nebo hybridnich protéz.

Predloketni bandaz ma k dispozici jen ovladaci lanko ruky, tfitahova pazni bandaz ma k dispozici
navic lanko uzavéru lokte a flekéni lanko.

Varianty *=1 se dodavaji s perlonovym lankem jako tahovym lankem, varianty *=2 se dodavaji s
ocelovym lankem opatfenym plastovym plastém.

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni hornich koncetin.
3.2 Oblast pouziti

Vhodné pro nasledujici trovné amputaci:

e 21A835=1, 21A35=2: Transhumeralni amputace (TH)

* 21A36=1, 21A36=2: Transradialni amputace (TR)

Vhodné pro nésledujici strany amputaci:

* Jednostranna amputace (vlevo nebo vpravo)

Podminéné vhodné pro nasledujici strany amputaci:

* Oboustranna amputace (Je mozné jen po nastaveni produktu specialné vyskolenym odbornym
personalem.)

3.3 Provozni zivotnost

Predpokladana provozni Zivotnost: 5 roky

Predpokladana provozni Zivotnost byla pouzita jako zadklad pfi dimenzovani, vyrobé a definovani
pozadavku tykajicich se pouZziti produktu k danému Gcelu.

4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

57



Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predméti nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Spatné nebo p¥ilis obtazené nasazeni

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zGzZeni cév a nervl z divodu $patného nebo prilis obtazeného na-
sazeni

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a je ve spravné poloze.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejt, prostiedki a roztokl obsahujicich tuky a kyseliny.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[ 1 | na strané 2.

Cisla zbozi produktu a jeho produktovych variant jsou znazornéna tuénym pismem, &isla kompo-
nentd produktu normalnim pismem.

Komponenty produktu zobrazené uvnitf ramecku Ize objednavat spolecné pod cCislem zbozi uvede-
nym v fadce zahlavi ramecku.

Zavorka za Cislem zbozi zduraznuje spolu dodany pocet.

6 Priprava k pouziti
(Strana 3): (1) Nastaveni axilarni smycky

Pouzivani produktu v pripadé alergie na chrom nebo nikl
Alergické reakce
» V pripadé alergie na chrom nebo nikl zamezte kontaktu produktu s pokozkou.

» Nastavte axilarni smycku, jak je zndzornéno na vyobrazeni, a pfitom dbejte zejména na nasle-

dujici body:

@ POZOR! Nikl - Pri precitlivélosti na nikl nenoste sponu (@) 21Y195=25) pfimo na k{zi.

@ Polohujte krouzek na pacientovi, jak je vyobrazeno, aby se doséahlo co nejlepsiho pfenosu

sil (prasecik linie mezi hlavicemi humeru a patefi).

V pfipadé potieby upevnéte flekéni lanko (3) ke krouzku, jak je zndzornéno na vyobrazeni (ve-

deni flekéniho lanka: pod axilou).

©® + © INFORMACE: Provedte tyto body pfi dokonceni definitivni protézy. Tyto body plati i

pro flekéni lanko.

» POZOR! Konce zkracenych paskl zavarte zapalovacem.

(Strana 4): @ Montaz prezky pasku

» Namontujte prezku pasku, jak je zndzornéno na vyobrazeni, a pfitom dbejte zejména na nasle-
dujici body:

INFORMACE: Pomoci distan¢ni objimky (2) se muze pfezka pasku pfizpusobit kazdému pohybu.

vV VvV VY
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» @ Pri polohovani dbejte na to, aby pasky probihaly, jak je zndzornéno na vyobrazeni (vedeni
lanka uzéavéru lokte: pfes ramena), a aby tahova lanka nebyla vedena v pfilis§ malych polomé-
rech.

(3 Alternativni soucast: Namisto samojistné matice 29C5 Ize pouzit také laminacni kotouc
507515, do kterého se jesté musi vyfiznout zavit (M4).

> @ + @ UPOZORNENI! Dejte pozor, aby nedoslo k poskozeni tahového lanka nizkami a pla-

menem zapalovace.

(Strana 5): @ Varianta: Odstranéni ovladaciho lanka ruky
» U hybridni protézy odstrante ovladaci lanko ruky, jak je zndzornéno na vyobrazeni.

(Strana 5): (2) Montaz bowdenu

» Namontujte bowden, jak je zndzornéno na vyobrazeni, a pfitom dbejte zejména na nasledujici
body:

> @ Navlecte bowden na lanko a lehkym pootocenim doprava jej upevnéte v prezce pasku a po-
pfipadé jej zafixujte vtefinovym lepidlem.

» @ Namisto samojistné matice 29C5 Ize pouzit také laminaéni kotou¢ 507515, do kterého se
jesté musi vyfiznout zavit (M4).

> © UPOZORNENI! 21A17=3.8* a 21A6 neohybeijte.

(Strana 6): @ Montaz tahovych lanek

» Zkratte tahova lanka na délku odpovidajici potfebam pacienta. Potom lanka namontujte, jak je
znazornéno na vyobrazeni, a pfitom dbejte zejména na nasledujici body:

» (2) Montaz ovladaciho lanka ruky
Namontujte jednotlivé soucasti na tahovych lankach tahové bandaze a protézové ruky (vhodny
nastroj: perlonové lanko — 711F2; ocelové lanko — 736Y6).

» (3 Montaz lanka uzavéru lokte
Spojte lanko uzavéru lokte s lankem uzavéru protézového loketniho kloubu.
INFORMACE: U lanka uzavéru lokte z perlonového lanka lze pouzit Sroubovaci spojku
10Y19=2, u lanka uzavéru lokte z ocelového lanka Sroubovaci spojku 10Y19=1. Popfipadé Ize
na tahovych lankach vytvofit také smy¢ku pomoci zavésné rozety 21A8 a dulciku.

» (4) Montaz flekéniho lanka
Provlecte tahové lanko tfemi otvory a zafixujte jej pomoci upinaci zavitové vsuvky 10Y3.
Alternativni montaz pro predlokti ErgoArm: Pfi montazi pouzijte sadu spojovacich a upina-
cich dilt 21A207 (neni soucéasti dodavky).
INFORMACE: Kdy? je paZe spusténa dold, ma byt na flekéni lanko vyvijen tah.

7 Pouziti

INFORMACE

» Prvotni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte vaseho pacienta na to, ze v dusledku jednostranné svalové prace k fizeni tahové
bandaze muize dojit k lokalnimu namoZeni svalstva. Proto je zapotiebi provadét kompenzaci
prostfednictvim pfislusnych opatfeni (napf. cviCeni a terapie), které musi byt projednané s
osSetfujicim Iékarem.

[6] (Strana 7): @) Nacvik prubéhu pohybu
Tahovéa bandaz je zkonstruovana tak, aby normaini pribéh pohybl neovliviioval funkci protézy.
» (2) Pouziti ovladaciho lanka ruky
— @ Napnuti: Posunuti jednoho nebo obou ramen dopredu.
— @ Uvolnéni: Posunuti obou ramen dozadu.
» (3 Pouziti lanka uzavéru lokte
— (@) Abdukce ramen: Spustte ramenni pletenec dolu.
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— (5 Alternativni pohyb: Udélejte protézou pohyb zpatky dozadu a sou¢asné posunte rameno
dopredu.

» (& Pouziti flekéniho lanka
— @ Napnuti: Posunte protézou dopredu.
— @ Uvolnéni: Posunte protézou zpatky dozadu.

Optimalizace prub&hu bandaze

» Pro dosaZeni optimalni polohy tahové bandaZe sefidte pribéh bandaZe pomoci spon
21Y195=25.

» Popfipadé sponu zafixujte prisitim k pasku.

» Za Ucelem ovlivnéni drahy tahu pro ovladani tchopu ruky nastavte dodatec¢né spirdlovou mati-
ci na bowdenu (4 | na strané 3-@).

8 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» Aby se zabranilo podrazdéni pokozky perte axilarni pelotu denné (Ruéni prani jemnym pracim
prostfedkem/Nezehlit/Nepouzivat bélidla/Nesusit v bubnové susicce/Necistit chemicky).
» Pri patrném opotrebeni axilarni peloty pelotu vymérite.

9 Udrzba

» Po individuélné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu provedte kontrolu nastaveni proté-
zy a v pfipadé potfeby ji znovu pfizpusobte pozadavkim pacienta.

» Minimalné jednou ro¢né zkontrolujte, zda produkt spravné funguje a zda je v optimalni poloze.

10 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

11 Pravni ustanoveni

11.1 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.

11.2 CE shoda
Produkt splfuje pozZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-02-23
» Urtind kullanmadan énce bu dokimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Urtndn givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
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» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu dokiiman asagidakiler icin gegerlidir:

+  Ust kol ii¢ noktali bandaji (21A35=1, 21A35=2)

* Alt kol bandaji (21A36=1, 21A36=2)

Uriin ve bu dokiiman bir ortopedi atélyesinde Ust ekstremite konusunda protez uygulamalari ile
ilgili uzmanlik bilgilerine sahip uzman personel igin éngorilmustir.

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem seyrini gésterme amagli 6rnek
olarak kullanilir. Hasta igin secilmis olan protez bilesenine ait kullanim talimatlari detayli bilgiler
icerir ve protezin Uretimi sirasinda kullaniimalidir.

1.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

1.2 Resimlerdeki piktogramlarin anlami

Resimlerin numaralandiriimasi

§ |llgili béltmin numarasina isaret etmek
® | Numaralarin tespit edilmis bir siralamasi bulunur
® | Sekle ait pargalarin numaralandirmasi

A | Bolumdeki giivenlik uyarisi dikkate alinmahdir

2 Uriin aciklamasi

Ust kol {ig noktali bandaji ve ayni sekilde alt kol bandaji protez soketinin ilave olarak sabitlenmesi-
ni, ayrica kendinden gli¢ alan ve hibrit protezlerin kontrolini saglar.

Alt kol bandajinda eli kontrol eden sadece bir kusak bulunur, tst kol t¢ noktali bandajda ilave ola-
rak bir kilitleyici kusak ve dirsegi kontrol eden kusak bulunur.

Secenekler *=1, cekme ipi olarak perlon kordonla, segenekler *=2 plastik kaplamali gelik kordonla
teslim edilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece Ust ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimahdir.

3.2 Kullanim alani

Asagidaki amputasyon yukseklikleri icin uygundur:

e 21A35=1, 21A35=2: Transhumeral

¢ 21A36=1, 21A36=2: Transradial

Asagidaki amputasyon taraflari icin uygundur:

* Tek tarafli amputasyon (sol ya da sag)

Asagidaki ampitasyon taraflari icin kosullu olarak uygundur:

* Her iki tarafli ampUtasyon (Sadece Urlinlin 6zel egitimli uzman personel tarafindan uyarlamas-
indan sonra mimkn.)
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3.3 Kullanim 6mrii

Beklenen kullanim émri: 5 yil

Beklenen kullanim émrii konusunda tasarim, Uretim ve veriler bakimindan driinlin kurallara uygun
kullanimi esas alinmistir.

4 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami resim sayfa 2 Uzerinde gosterilmistir.

Uriintin ve {irlin seceneklerinin artikel numaralari kalin yaziyla gésterilir, Giriin bilesenlerinin numa-
ralari normal yaziyla gosterilir.

Bir cerceve igerisinde gosterilen Urln bilesenleri cergcevenin basliginda belirtilen artikel numaras-
lyla birlikte siparis edilebilir.

Bir artikel numarasinin arkasindaki bir parantez birlikte teslim edilen adedi vurgular.

6 Kullanima hazirlama
(Sayfa 3): @ Kol alti cevriminin uyarlanmasi

/\ DIKKAT

Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi olanlarda iiriiniin kullaniimasi
Alerjik reaksiyon
» Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi olanlarda (riinin ciltle temasini énleyin.

» Kol alti halkasi resimde gosterildigi sekilde uyarlanmali ve bu arada asagidaki maddelere dik-
kat edilmelidir:

» @ DIKKAT! Nikel - Nikele karsi asiri hassasiyet olmasi durumunda toka (@) 21Y195=25)
dogrudan cilt izerinde kullanilmamalhdir.



© Olabilecek en iyi kuvvet aktarimini elde etmek icin halka hastaya gosterildigi gibi konumlan-
dirilmalidir (hattin kesim noktasi humerus basi ile omurga arasinda).

Gerekirse dirsegi kontrol eden kusak (3) resimde gosterildigi gibi halkaya takilmalidir (dirsegi
kontrol eden kusagin yonlendirilmesi: kolun altinda).

@ + @ BILGI: Bu adimlar kati protez hazirlamada uygulanmalidir. Bu maddeler dirsegi kontrol
eden kusak icin de gegerlidir.

» DIKKAT! Kisaltilan kayislarin uglar bir cakmak atesiyle kaynak edilmelidir.

(Sayfa 4): @) Kemer baglayicinin montaji

» Kemer baglayicilar resimde gésterildigi gibi monte edilmeli ve 6zellikle de asagidaki maddele-
re dikkat edilmelidir:

BILGi: Mesafe koyucu (2) vasitasiyla kemer baglayici, her tiirlii harekete uyum saglayabilir.

» @ Konumlandirma durumunda kemerlerin resimde gésterildigi gibi yonlendirilmesine (kilitleyi-
ci kusak yonlenmesi: omuzlarin tstiinden) ve cekme iplerinin ¢ok dar yaricaplardan yénlendi-
rilmemesine dikkat edilmelidir.

(® Alternatif parga: Ayar somunu 29C5 yerine ayrica, igerisine bir disli (M4) daha agilmasi
gereken laminasyon halkasi 507S15 kullanilabilir.

> @ + @ DUYURU ! Cekme ipine makasla ve cakmak aleviyle zarar verilmemelidir.

(Sayfa 5): @) Opsiyonel: Eli kontrol eden kusagin cikariimasi
» Bir hibrit protezde eli kontrol eden kusagin cekme ipi resimde gosterildigi gibi ¢ikarilmalidir.

(Sayfa 5): @ Bowden telinin montaiji

» Bowden teli resimde gosterildigi gibi monte edilmeli ve bu asamada asagidaki maddelere dik-
kat edilmelidir:

» @ Bowden teli kablonun Gzerine gekilmeli ve saga hafif dondirilerek kemer baglayiciya sabit-
lenmelidir ve gerekirse Cyamet hizli yapistirici ile sabitlenmelidir.

» @ Ayar somunu 29C5 yerine ayrica, igerisine bir disli (M4) daha agilmasi gereken laminasyon
halkasi 507515 kullanilabilir.

» @ DUYURU ! 21A17=3.8* ve 21A6 bikilmemelidir.

(Sayfa 6): @ Cekme iplerinin montaji

» Cekme ipleri, hastaya uygun bir uzunluga gére kisaltiimalidir. Ardindan ¢ekme ipleri resimde
gosterildigi gibi monte edilmeli ve 6zellikle de asagidaki maddelere dikkat edilmelidir:

» (@ Eli kontrol eden kusagin montaji
Cekme ipinde ¢ektirme bandajinin ve protez elin pargalarini monte ediniz (Uygun alet: Perlon
kordon — 711F2; celik kordon — 736Y6).

» (3 Kilitleyici kusak montaji
Kilitleyici kusagi protez dirsek eklem baglantisinin kilitleme ipiyle baglayiniz.
BILGI: Perlon kordonlu bir kilitleyici kusakta vidali baglanti 10Y19=2, celik kordonlu bir kilitle-
yici kusakta vidali baglanti 10Y19=1 kullanilabilir. Gerekli olmasi halinde gekme iplerinde ayri-
ca kablo tutucu 21A8 ve bir nokta zimbasi yardimiyla bir halka olusturulabilir.

» (4) Dirsegi kontrol eden kusagin montaji
Cekme ipi Ug¢ delik vasitasiyla takilmali ve kiskag diliyle 10Y3 sabitlenmelidir.
ErgoArm alt kolu icin alternatif montaj: Montaj sirasinda sikistirma tapasi setini 21A207
kullaniniz (teslimat kapsaminda bulunmaz).
BILGi: Diiz sekilde sarkan kolda dirsegi kontrol eden kusak, cekme gerilimi altinda bulunmali-
dir.

vV v VY

7 Kullanim

» Uriindn ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
» Hastayi Grinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

63



» Cektirme bandajinin kontroli icin tek tarafli kas calismasindan dolayi kas sisteminde gerilme-
ler olabilecegi konusunda hastanizi bilgilendiriniz. Bunun igin uygun énlemlerle (6rn. egzer-
siz ve terapi) dengeleme yapilmali, bunlarin ilgili doktorla tartisiimasi gerekmektedir.

[6](Sayfa 7): @ Hareket akiglarinin calisiimasi
Cektirme bandaji, normal hareket akiglari protezin fonksiyonunu etkilemeyecek sekilde tasarlanm-
Istir.
» (2 Eli kontrol eden kusagin kullanimi
— @ Germe: Bir veya her iki omuz 6ne dogru bastirilir.
— @ Gevseme: Her iki omuz arkaya dogru bastirilir.
» (@ Kilitleyici kusak kullanimi
— (@ Omuz abdiksiyonu: Omuz kayisi alcaltiimalidir.
— (® Alternatif hareket: Uygulama yapilmis Ust kol geriye alinmali ve ayni anda omuzlar 6ne
alinmalidir.
» (& Dirsegi kontrol eden kusak kullanimi
— @ Germe: Uygulama yapilmis kol 6ne alinmalidir.
— @ Gevseme: Uygulama yapilmis kol geriye alinmaldir.

Bandaj akisinin optimize edilmesi

» Cektirme bandajinin en uygun sekilde oturmasi i¢in bandaj akisl, tokalar 21Y195=25 yardimiy-
la ayarlanmalidir.

» Gerekli olmasi halinde toka, bir dikisle kemere sabitlenmelidir.

» Kavrama iglemi icin gekme diizlemini etkilemek igin Bowden telindeki spiral somunun ayari

degistiriimelidir (4 | sayfa 3 -@).

8 Temizleme

DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindn, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Ciltte tahrigleri 6nlemek icin kol alti minderi her giin yilkanmalidir (hassas deterjan ile elde
yikanmalidir/Utiilemeyiniz/Agartmaya izin verilmez/Tamburlu kurutucuda kurutulmamalidir/Kim-
yasal olarak temizlenmemelidir).

» Fark edilir asinma olmasi durumunda kol alti minderi degistirilmelidir.

9 Bakim

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protezin ayarlari kontrol edilmeli ve
bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

» Uriin yilda en az bir defa fonksiyon ve yerine iyi oturma bakimindan kontrol edilmelidir.

10 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

11 Yasal talimatlar

11.1 Sorumluluk
Uretici, tUriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
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Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 Ymodei&elg yia to £€yypado EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpspopr]vm TeAevtaiag svr]papmor]q 2021-02-23
MeAeTr|oTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV amd T XPHon Tou TPoidvtog kat Tpooelte
TG umtodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpRotn yia Tnv acbaln xpron Tou poidvtoc.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA pe TO TIPOIdV i TIpokOPpouv
TipoPAnpara.

» EvnuepwVeTE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa NG Xxwpag oag yla kabe cofapd
oupupdv oe oxéon e To TPOIdV, WiwG ot mepimTwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG
vyeiag.

»  duAdte To apdv Eyypado.

To éyypago oxlel yia:

*  Emideopog tpimAng €NEng Ppayxiova (21A35=1, 21A35=2)

* Emideopog avtifpayiov (21A36=1, 21A36=2)

To mpoidv kat 1o apodv €yypado mpoopifovtal yla To TEXVIKO TIPOOWTIKO 0pBoTEdIKWY EPYATTN-
piwv To otoio katéxel eEELOIKEVUEVEG YVWOELG OXETIKA PE TNV ATIOKATACTAON TOU AV GKPOU HE
TIPOBETIKA €idN).

NAHPO®OPIES |

Ta mpoBetikd eaptApata kat n pdbeon mouv amelkoviCovtal XPnNOLHLOTIOLOVVTAL EVOELIKTIKA Yia
v mapouciaon Tng yevikig diadikaciag. Ot odnyieg xpriong Twv TpobeTikwv eEapTnUATWY TIOU
€xouv etuexOel yia évav ovykekplpévo aoBevi) TepLEXOLV AvaAUTIKEG TIANPodOPIEG Kal TIPETEL
va TnNPouvTal Katd TNV KATaoKeL NG Tipobeang.

1.1 Eme§ynon mpoeldOTONTIKWY CUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdhHvoug aTuyALATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAOMOIHZH | Mpoeldotoinon ya Toavr TTPOKANGH TEXVIKGOV CNHLGV.

1.2 EmMe§NRynon ELKOVOYPARHATWY OTLG ELKOVEG

ApiBunon yia Tig eikoveg

i1 | NapamopmA otov aptBpd touv avtiotoyou kedbaraiou
® | ApiBunon yla pia kaBoplopévn akorouvbia
@ | ApiBunon yia ta pépn plag ikévag

A | Mpooé€te tnv umtodelEn aopaleiag oto kepdralo

2 Meprypadn Tpoiovtog

O emideopog TpmAng €AENG Bpaxiova kat o emideopog aviifpayiov Xpnotpotololvtal yia tnyv eTiL-
TP60OeTn otabepotoinon TnNG KAivnG Tou KOAOPBWHATOG, KABWG KAl yia ToV XELPLOHO TIPpoBEéoewv
10iag d0vaung kat UBPLBIKWYV TIPOBETEWV.
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O emideopog avtiBpayiov diabétel povo évav lpdvia KApPng Twv dakTOAWV, EVEM O ETIIOETHOG TPL-
TAAG €AENG Ppaxiova dtabétel eTumAéov €vav lpAvta eUTAOKAG Kal évav pdavia kapng touv Bpa-
xlova.

OL ekdooelg *=1 diatiBevtal pe kopddvi ENENG amod olppa TIEPAOY, EVW OL EKDOCELG *=2 pE KOpP-
06VL €AENG amd atodAvo GUPHA He TIAAOTIKI ETIEVOUON.

3 Evdedelypévn xpinon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xpron
To mpoidv poopileTal amokAEIOTIKA yla XPAON OTNV AVILKATAOTAON TWV Avw AKPWV HE TIPOOETL-
KA PEAN.

3.2 MNedio edappoyng

Evdeikvutal yia ta akéAovba 0P akpwInpLacpoL:

*  21A35=1, 21A35=2: AlaBpayLéviog

*  21A36=1, 21A36=2: AlaKkepKLOLKOG

Evdeikvutal yia tig akdlovbeg TAEUPEG akpWTNPLACHOL:

*  MovodmAeupog akpwtnplacpdg (aptotepd i de€ld)

Evdeikvutal povo yia tig akdAouvbeg TIAEVPEG aKpWTNPLACHOV:

*  ApdotepodmAevpog akpwtnplacpds (Autr n duvatdtnta nmapéxetal povo HeTA amd TPoocappo-
Y1} TOU TIPOIOVTOG ATIO E1OIKA KATAPTIOHEVO TEXVLKO TIPOTWTILKO.)

3.3 Awapkela Cwing

Avapevopevn didpkela Cwng: 5 €tn

H avapevopevn didpkela {wng vrtohoyiotnke pe BAon Tov oXedlaopud, TNV KATAOKELT KAl TIG TIPO-
dlaypadéq yia tnv evOELKVUOUEVN XPAON TOU TIPOIOVTOG.

4 l'evikég vTtodeielg aodaleiag

/A NPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kabapiopog

AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwV A LOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY
» To mpoidv eTTpémeTal va XpnoLpoToteital pévo oe éva ATopo.

» KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

/\ MPOZOXH

Emadn pe Osppotnta, kavtd onueia n pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykalpata) kat kivduvog ipdkAnong Cnpwv oto mpoidv

» Awatnpeite 1o IPOIOGV pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia i AAeg TinyEg Oeppdtntag.

/A NMPO=OXH

EodaApévn i} ToAD odikTh ToTtIOOETNON

Totmiky AoKnon TIEDNG KAl CUUTIEDN TWV OlEPXOpeVWY alpoddpwy ayyeiwv kat velpwv Adyw
eodalpévng 1 TIoAD odIkThG ToTIoBETNONG

» AwaodaliCete Tnv opOn TooBETNON KAl ebappoyn Tou TIPoidvtog.

|

Emtadn pe péca Atapng i 6§vng cvbotaong, Aadia, ahowdpég kat AooLov
Avemiapkng otabeporoinon Adyw amwAelag AeIToUPYIKWY LOLOTATWY TOU LALKOU
»  Mnv ekB€teTe TO TIPOIGY Oe péoa Mimapng | 6&vng ovotaong, Addla, arolpég Katl AootLov.




5 Meplexopevo cvokevaoiag

To meplexdpevo Tng ovokevaoiag mapovoldletal otnv elKova oTn oghida 2.

OL kwdtkol €idoug Tou TIPoidvTog Kat Twv dladopeTikwy ekdOoEWV avaypddovtal pe Eviova YpAau-
pata, evw ekeivol Twv eEapTnRATwy TOL TIPOIGVTOG He Kavovikd ypdppata.

Ta e€aptApata mpoidvtog mov apovotdlovial péoa oe éva TAaiolo puropolyv va mapayygivovtal
pali xpnoLHoTIoLVTAG ToV KWOLKS €id0Ug TV avaypddeTal OTnV TIAVW OeLPA TOU TIAALGIOU.

Mia TapévBeon petd Tov kKwdlkd eidoug emionpaivel TNV To0dTNTA TWV TIAPAOIOOHEVWV
TIPOIOVTWV.

6 EZaodalion Asttoupylkotntag
(Zelida 3): @) NMpooappoyn Bpdxov pacxaing

/\ NPOZOXH

XpRon Tou TtPOIOVTOG OE TIEPITITWON YVWOTHG alepyiag oTo XpwWHLO N TO VIKEALO

ANepyiki avtidpaon

» Amodelyete T deppaTIK €A HE TO TIPOIOV O TIEPITTWON YVWOTAG aAlepyiag oto xpw-
Lo 1} To VIKEALO.

» [Mpooapudote 10 PpoX0 TNG HAOYXAANG OTIWG LTIOdELKVOETAL OTNV €lKOVA Kal TIPooEETe 1dlaite-
pa Ta akdAovba onpeia:

> @ MPOZOXH! NikéAo - Z¢ miepimtwaon vmepevalodnaoiag oto VikéAo, pnv $opdte Tnv Top-
mn (2 21Y195=25) oe apeon enadn pe To déppa.

» @ Tomobetote Tov dakTVAO oTOoV acBevr) OTiwG UTIOdEIKVDETAL, YlA VA ETUTUXETE TNV KAAUTE-
pn duvatr petddoon Suvapung (onpeio TopAG TNG YPARUAG HETA&D kKebaAng Tou Ppaytoviou
Kal oTtovOUALKAG OTAANG).

» [pooaptiote katd mepiotaon tov pdvta kappng @) otov daktiAo omwe daivetal otnv €l-
kova (OtéAevon pavta Kappng: Katw amd Tn paocydin).

> © + @ NAHPO®DOPIEZ: ExteAéote autd ta PApata yia tnv OAOKARPwWON TnNG OPLOTIKAG
mpobeong. Ta Pripata oxvouv eTtiong yla Tov lpdvia Kapdng.

» MPOZOXH! ZuykoAMnote Ta dkpa Twv IHAVIWY TIou Kovtivate pe tn dAdya evog avarmtipa.

(Zelida 4): ) TotoOETNON TOL CUVSETHPA LHAVTA

» TomoBeTAoTe TOUG OLVOETAPEG LLAVTA OTIWG UTIOOELIKVOETAL OTNV €IKOVA Kal TIPooéETe 1dlaite-
pa Ta akdAovba onpeia:

NAHPO®OPIEZ: Me 10 e€dptnpa datipnong g anoéoctaong (2) 0 cUVOETHPAG TOU LHAVTA HUTIO-

pel va mpooappdletal oe kABe kivnon.

» @ Katd v tomobétnon, mpooefTe wote oL ILAVTEG va SLEpxovTal OTwG daiveTal OTIG EIKOVEG
(Btéevon Tou LeAvTa ePTAOKAG: TTIAVW ATIO TOUG WHOUG) Kal Ta Kopdovia €AENG va pnv mep-
voUv o€ TIOAD HIKPEG ATIOOTACELG.

(3 EvaMaktiko eEaptnpa: Avti yia 1o mepikdxAo otepéwang oe omég 29C5 pmopei va xpnot-
potiotnBei emiong o eyxutevopevog diokog 507S15, otov otmoio mpémel va diavorxBei akopn
éva oneipwpa (M4).

> @ + @O EIAONOIHZH! Mnv mipokaleite {npiég oto Kopdovt ENENG pe To PaAidt kal T GpAGya
TOU avamtipa.

(Zelida 5): @) MpoatpeTiki eThoyn: Adaipeon Tou tpavta KauPng Twv daktoAwv

» Ze pa uBpdik Tpdleon, adalpéote To KOPdOVL EAENG TOL IHAvVTA KARYPNG Twv SAKTOAWY
OTIWG UTIOJELKVVETAL OTNV ELKOVA.

(Z€Aida 5): (2) TomodétTnon Tov cupuatog Bowden
» TomoBetnote 10 oUppa Bowden émwg vmodetkvietal otnv eikéva kat ipooéfte laitepa ta
akélouba onpeia:
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> @ Mepdote 10 olppa Bowden mavw amd 1o KAAwSLO, OTEPEWOTE TO OTOV OUVOETAPA TOU
lpavta yupvavtag to ehadpd mpog ta d0efld kat, edv xpelaotei, otabepotolote tn olvdeon
pe kOAa oTLypnAG.

> @ Avti yla 1o TiepikOxAlo oTEpPEwong oe omég 29CH pmopei va xpnotporotnOei emiong o eyyu-
Tevopevog diokog 507S15, atov omoio Tipémel va diavolxBei akdun éva oneipwpa (M4).

» @ EIAOMOIHZH! Mnv AvyiCete ta 21A17=3.8* kat 21A6.

(Zelida 6): ) TomtoOETNON TWV KOPSOVIWV EAENG
» Kovtlvete ta kopddvia €AENG oto katdAAnho prkog yia tov acBevh. ‘Emelta, tomobethote ta
Kopdovia ENENG OTIWG UTIOOELIKVUETAL OTNV €lkOva kal Tipooete dlaitepa Ta akoAovba onpeia:
» (2 TomoBétnon Tou tpavta KApPng Twv daKTOAWV
TomoBetrote ta e€aptApata ota kopdovia €AENG Tou emOEOUOL OUVANIKAG €AENG Kal Tou
TPoBEeTIKOV XEPLOUL (KATAMnNAo gpyaleio: obppa TepAdv — 711F2, atodAwvo olpua — 736Y6).
» (3 TomoBétnon Tou LHAVTA EUTIAOKAG
2uvd€oTe TOV LPUAVTA EUTIAOKNAG HE TO KOPAAVL EUTIAOKNAG NG ApBpwoaong aykwva tng mpdbe-
ong.
MAHPO®OPIEZ: >tnv mepintwon HAvTa eUTIAOKAG attd olppa TiepAdV PTIoPEl va XPnoLpo-
TonBei o PLOWTOG olvdeopog 10Y19=2, evwy otnv TepimTwon LLAvia eUmAokAg amnd atadAvo
olppa o Pdwtdg odvdeopog 10Y19=1. Eav xpelaotei, ota kopdovia EAENG pmopei emiong va
dnpovpynOei Evag Ppdxog Xpnotpotolnvtag tnv uttodoyr Bpdxou 21A8 kal pia Tovta.
» (4 TomoBétnon Tou pavta KapPng
Mepdote t0 KOPAOVL ENENG aTd TPELG OTIEG KAL OTEPEWOTE TO HE TO £EAPTNHA OLYKPATNONG
10Y83.
EvaAlakTiki ToTtoO€tnon yia to aviippaxio tov ErgoArm: Na tnv tomob£tnon xpnotpo-
TIOLAOTE TO OET MWHUATWV evodpAvwong 21A207 (dev mepthapfdvetal otn ocuokevaaoia).
MAHPO®OPIEZ: O pdvtag kapdng Oa mpémel va Bpioketal vmd tdon, étav o Bpayiovag
adebei va kpépetal iola.

7 Xpion

| TAHPO®OPIES

» H mpwtn mpooappoyn Kat TorofETnon Tou TPoidvTog TipEmel va dieEdyetal poévo amo e&et-
OLKEVEVO TIPOOWTILKO.

» Evnuepwvete Tov acBevi yla 10 owotd Xelplopo kat Tn ppovtida Tou mpoidvrog.

» Evnuepwvete tov aoBbevr) OTL n LOVOTIAEUPN HUIKI KATATIOVNON YLA TOV XELPLOUO TOU LHAvTa
Suvapkig €AEnG pmopei va mpokaiéoel puikn duokappia. MNa tov Adyo avtd, amnatteital n
AN KatdMnAwv avTioTaOUIoOTIKOV HETPpWV (T1.X. Aoknon kat Bepameia), ta omoia Oa
TipETEL va kaboploTtolv oe ouvevvonon e tov Bepdrovta LaTpd.

[6](ZeAida 7): O EEaoknon otn dlefaywyn KWWGEWV
To olotnpa paviwy €NENG eival KOTAOKEVAOUEVO e TETOLOV TPOTIO, WOTE Ol GUCLOAOYLKEG K-
vAoeLg Tou aoBevolg va pnv emnpedlouv tn Aettoupyia tng pdbeong.
» (2 Xpnron tou pdvta Kappng tTwv SakTiAwy
— @ Zoifipo: QOnote Tov €vav 1 kal Toug dU0 WHOUG TIPOG TA EUTIPOG.
— @ Xahdpwon: QBAoTe kal Toug 300 WHOUG TIPOG TA THOW.
» (3 Xpnon tou tuavta ePTAOKNAG
— (@ XtOmnpa pe Tov wpo: XapnAwote TNV wiikn Covn.
— (6 EvaMakTikn kivnon: Metakiviote Tipog ta miow tov Bpayiova Tou ¢pEpel v ipdbeon
KOl HETATOTIOTE TAUTOXPOVA TOUG WHOUG UTPOOTA.
» (6) XpAon tou pdvta kaupng
— @ Zoifipo: Metakiviote Tov Bpayiova pe Tnv TpoOOeon TIPOG Ta EUTIPOG.
— @ Xahdpwon: Metakwrote tov Bpayiova pe v mpdbean mpog ta Tiow.
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BeAtiotomoinon tng 6£ong SLEAEVONG TWV LHAVTWY TOL ETUSECHOL

» [a v 1davikn epappoyn Twv Wpavtwy duvaptkng €AEng, pubuiote pe akpifela tn di€Aeuvon
TWV IHAVIWV XPNOLHOTIOLVTAG TIG TIopTiEG 21Y195=25.

» STepewote KATA TiEpioTAON TNV TIOPTIN OTOV LpAvTa pe cuppadn.

» [a va petaBdiete ) dadpopn €AENG yia tn dadikacia cOANYPNG, pubpioTe 1o OTELPOEISEG
TepIKOYAL0 oTo oUppa Bowden (4] otn oedida 3 - @).

8 Ka@aplopuog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpotoinon akataAAnAwyv KadapLoTIKWV
DOopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIONONG AKATAMNAWY KABapLOTIKWV
» KabBapilete To poidv povo pe ta eykekpLpéva KaBapLoTikA.

» [a va amodiyete toug deppatikols epebiopolc, TAévete To pa&lapdkt paocxaing oe kadn-
peptvr) Bdon (TAUCLHO OTO XEPL LE ATILO ATIOPPUTIAVTLKG/ NV OLOEPWVETE/ PNV XPNOLULOTIOLEITE
AEUKQVTIKO/ UNV OTEYVWVETE OE OTEYVWTAPLO/ UNV XPNOLUOTIOLEITE YXNHIKA TIpoidvTa kabapt-
OpoU).

» e mepintwon opatrg $pBopdg, To pagidapdkt paoyding pémel va aviikadiotatat.

9 Zuvtpnon

» MeTd and 1o Xpovikd dldoTtnpa TPooappoyig Tov KaBe acBevr) otnv Tpdbean, eAEyxeTe TIG
pubuioelg tng mpoOeong kat, epdoov anatteital, TTPOoAPHOTETE TIG €K VEOU OTIG ATIAITATELG
T0U a0Bevn.

» To Tipoidv TIPETIEL va EAEYXETAL TOUAGXLOTOV pia $popd Tov XpOvo wg TIPOG TN AELTOUPYIKOTNTA
kat N PEATIOTN B€on SLEAELONG TWV LLAVTWVY.

10 Amtoppn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOVDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUAAOYAG OLKLOKWY aTIop-
pLpATwV. H akatdAnAn andppipn propei va €xel apvnTikég eTOPATELG 01O TIEPLPAANOV Kal TNV
vyeia. AdPete vmdPn oag TiG LTodeielg Tou appddlov BVIKOL Ppopéa OXETIKA HE TIG OLadIKATIEG
eMOTPOPAG, GUANOYNAG Kat amtdppLPng.

11 Nopkég umtodeielg

11.1 EvBovn

O kataokevaotrg avalappadvel evbovn, edbocov To TIPOIOV XpnolpoToleital gUPbwWvVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia (nuiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBOdogn xpnAon 1 avetitpe-
TITN WLETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

11.2 Suvppopdwon CE
To mpoidv mAnpol T amaithoelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dndwon mototntag EK eival StaBéoiun yia AqPn otov LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).
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