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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-21

e |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

e 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, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behérde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[Z77] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile
1.1 Einzelteile
e 8S7=* Innenhand fur Herren
® 8S8=* Innenhand fir Damen
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e 8S9=* Innenhand fir Kinder

® 8S7="T Innenhand fir Teilhandersatz fiir Herren

® 8S8=*T Innenhand fir Teilhandersatz fiir Damen

® 8S9="T Innenhand fir Teilhandersatz fir Kinder

Verfligbare GréBen siehe Katalog.

1.2 Zubehor

* 646M3 Farbmustersatz (zur Bestimmung der Prothesen-
handschuh-Farbe bei Standard Prothesenhandschuhen)

* 646M47 Farbmustersatz (zur Bestimmung der Prothesenhandschuh-

Farbe bei Skin Natural Handschuhen)
® 8S4(*)=* Prothesenhandschuh
® 8S5(*)=* Prothesenhandschuh
® 8S6(*)=* Prothesenhandschuh
Verbindungselemente fiir Prothesenhdnde:

* 10A40 Handansatz aus Holz
* 10A41 Nutzapfen

e 10R1 Adapter

* 10R4=* Randelteller

Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat bestellt
werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die passiven Prothesenhdnde sind ausschlieBlich fiir die exoprothetische
Versorgung der oberen Extremitét in Verbindung mit Ottobock Armpass-
teilen zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Die passiven Prothesenhdnde sind fiir jede Stumpflénge ab Handgelenk-
exartikulation und héherem Amputationsniveau einsetzbar. Fir Teilhandver-
sorgung ist eine Teilhandversion der Innenhand zu verwenden.

Wegen ihres nattirlichen Aussehens werden die passiven Prothesenhdn-
de vorrangig fiir Armprothesen verwendet, bei denen der Nutzer auf die
Wiederherstellung des GuBeren Erscheinungsbildes besonderen Wert legt.
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2.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/\ WARNUNG

Unfallgefahr bei Einsatz in Fahrzeugen. Ob und wie weit der Trager
einer Armprothese zum Fihren eines Fahrzeugs in der Lage ist, kann
pauschal nicht beantwortet werden. Dies hangt von der Art der Versor-
gung (Amputationshéhe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse,
Bauart der Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der
Armprothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum
Fuhren eines Kraftfahrzeuges und lassen Sie aus versicherungsrecht-
lichen Griinden ihre Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle Gber-
prifen und bestdtigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf
die jeweiligen Bedirfnisse umristen zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automa-
tikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein risikoloses Fahren
auch ohne funktionsfahige Prothese moglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen
Ottobock Prothesenpassteile wurden fir Alltagsaktivitdten entwickelt und
durfen nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie z.B. fir Extremsport-
arten (Freiklettern, Paragleiten etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéhen
nicht nur deren Lebenserwartung sondern dienen vor allem der Sicher-
heit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B.
durch Sturz), miissen diese umgehend von einem Orthopd&dietechniker
auf Schdden Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustdndige
Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service
weiterleitet.
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i

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpass-
teile dirfen nicht intensivem Rauch, Staub, Vibrationen, StéBen oder
groBer Hitze ausgesetzt werden. Es sollten weder feste Teilchen noch
Flussigkeiten eindringen kénnen. Nichtbeachtung kann zu Fehlfunktionen
und Beschddigungen der Prothese flihren.

i

Beschddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggres-
siver Reinigungsmittel ist zu vermeiden. Diese kdnnen zu Beschadigung
von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fiihren.

i

Einschrdnkung der Funktion. Beim Aufziehen des Handschuhs auf die
Innenhand bzw. Prothese kein Silikonspray verwenden! Der entstehende
Silikonolfilm kann nicht abtrocknen und fiihrt daher zu Instabilitat des
Handschuhs auf der Innenhand und in der Folge zu verdrehten Fingern,
schlechter Passform und eingeschrankter Funktionalitdt der Prothese.

i

Beschddigung durch Kontakt mit stark farbenden Materialien. Der
Kontakt mit stark farbenden Materialien — wie z.B. Druckfarben, Kohle-
papier, Kugelschreiberfarbe etc. — ist zu vermeiden. Vor dem erstmaligen
Tragen farbintensiver neuer Kleidungsstiicke miissen diese ein- oder
mehrmals gemdB Herstellerempfehlung gewaschen werden, um ein
Abfarben zu reduzieren.

i

Beschadigung durch Verschmutzung. Bei Arbeiten im Haushalt, Garten
oder bei sonstigen Tatigkeiten, bei denen Schmutz und Staub anfallen,
sollte die Prothese mit einem Schutzhandschuh versehen werden.
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2.4 Funktion

Die Innenhénde sind Teil der funktionellen Einheiten von passiven Prothe-
senhdnden. Diese bestehen aus einer Innenhand und einem Prothesenhand-
schuh zugehoriger GroéBe. Die Standard-Innenhdnde sind formgeschdumt.
Dadurch wird eine hohe Stabilitat bei geringem Gewicht erreicht. In den
Hdanden fiir Erwachsene erméglichen Drahteinlagen die Korrektur der Fin-
gerstellung in begrenztem Umfang. Bei Kinderhénden ist diese Funktion
nur bei gréBeren Handen moglich.

Die passiven Prothesenhdnde sind durch verschiedene Befestigungsmog-
lichkeiten universell einsetzbar.

Das RealmaB der Innenhand ist um die Materialstdrke des Prothesenhand-
schuhs verringert. Wird die Innenhand fiir Teilhandersatz benétigt, muss

bei der Bestellung das Kennzeichen der Innenhand mit einem ,T* ergdnzt
werden (z.B. 858=165x72LT).

3 Handhabung
3.1 Auswahl Innenhand/Prothesenhandschuh

Bestimmend fiir die Auswahl der Innenhdnde ist die GroBe des Prothesen-
handschuhs. Die Innenhand gleicher GroBe ergénzt den Prothesenhand-
schuh zur Funktionseinheit Passive Prothesenhand:

GroBenbereich Innenhand Prothesenhandschuh
Kinder 8S9=* 8S6(*)=*
Damen 858=* 8S5(*)=*
Herren 8S7=" 8S4(*)=*

Beispiel: Ein Prothesenhandschuh z.B. 8S5 bestimmter GroBe kann nur mit
einer Innenhand 8S8 in der GréBe des ausgewdhlten Handschuhs kombiniert
werden. Folgerichtig erzwingt eine GréBendnderung des Prothesenhand-
schuhs immer auch eine GréBendnderung der dazu passenden Innenhand.

Die Innenhdnde fiir Kinder mit Mittelhandumfang <150 mm werden grund-
satzlich ohne Drahteinlagen gefertigt. Da jedoch die Materialeigenschaften
der Standard-Innenhdnde und der Innenhénde fiir Teilhandersatz unter-
schiedlich sind, muss fiir Teilhandversorgungen immer eine Innenhand fiir
Teilhandersatz ausgewahlt werden.
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3.2 Montage

MaBiges Auftragen von Procomfort Gel 633S2 auf die Innenhand erleichtert
das Aufziehen des Prothesenhandschuhs auf die Innenhand. Keinesfalls
Silikonspray (siehe Hinweis im Kap. 2.3) oder gefarbte Hilfsmittel (wie z.B.
Desinfektionsmittel) verwenden. Die Farbstoffe konnen in den Handschuh
oder die Innenhand migrieren und Verfarbungen verursachen.

Um Beschdadigungen zu vermeiden, sollte beim Aufziehen der Handschuhe,
das Montagewerkzeug 711M1 verwendet werden. Die Aufnahmeplatte
711M2 befestigt das Montagewerkzeug an der Werkbank. Weitere Hin-
weise zur Montage des Prothesenhandschuhs entnehmen sie bitte der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Handschuhtyps.

Zur Verbindung einer Prothesenhand mit einem Unterarm wird der Hand-
ansatzzapfen 10A40 verwendet. Zur Verbindung einer Prothesenhand mit
einem rastenlosen Handgelenk wird der Nutzapfen 10V41 verwendet.

3.3 Pflege

Die Innenhdnde der passiven Prothesenhand bedirfen keiner besonderen
Pflege oder Wartung.

Hinweise zur Reinigung des Prothesenhandschuhs finden Sie in den jedem
Prothesenhandschuh beigelegten Pflegehinweisen.

4 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdaBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

4.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserkldrung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.
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English

INFORMATION

Last update: 2021-05-21

* 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 pro-
duct or in case of problems.

® Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to
the relevant authority in your country.

* Please keep this document for your records.

Expalantion of symbols

[AwarNiNG] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
771 Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read the Instructions for Use carefully. Pay special attention
to the safety instructions!

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components

1.1 Single components

e 8S57=* Inner hand for men

® 858=* Inner hand for women
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e 8S9=* Inner hand for children

® 8S7=*T Inner hand for partial hand prosthesis for men
® 8S8="T Inner hand for partial hand prosthesis for women
e 8S9="T Inner hand for partial hand prosthesis for children

For available sizes refer to the catalogue.

1.2 Accessories

* 646M3 Colour Pattern Set (for colour determination of the pros-
thetic glove in case of standard gloves)

* 646M47 Colour Pattern Set (for colour determination of the pros-
thetic glove in case of Skin Natural gloves)

® 8S4(*)=* Prosthetic Glove
e 8S5(*)=* Prosthetic Glove
® 8S6(*)=* Prosthetic Glove
Connecting elements for prosthesis hands:

* 10A40 Wrist Connector of Wood
* 10A41 Threaded Stud

* 10R1 Adapter

* 10R4=* Knurled Plate

The accessories are not included. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Indications for use

The passive prosthesis hands are to be used solely for the exoprosthetic
fitting of the upper extremities in combination with Ottobock arm components.
2.2 Field of application

The passive prosthesis hands can be used for any residual limb length from
wrist disarticulation and higher amputation level. Inner hand for partial hand
prosthesis is to be used for fitting of partial hand amputations.

Thanks to their natural appearance the passive prosthesis hands are pre-
ferrably used for arm prostheses where the user puts greater emphasis
on the outer appearance.
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2.3 Safety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

/\ WARNING

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of prosthesis
users to drive a vehicle is determined on a case-by-case basis. Factors
include the type of fitting (amputation level, unilateral or bilateral, residual
limb conditions, design of the prosthesis) and the amputee's abilities.

All persons are required to observe their country’s national and state
driving laws when operating motor vehicles. For insurance purposes,
drivers should have their driving ability examined and approved by an
authorized test center.

For maximum safety and convenience, Ottobock recommends that, at
the very least, a specialist evaluate the need for any adaptations to the
car (such as by installing a steering fork, automatic shift). Risk-free
driving should be ensured even when the prosthesis is not functioning.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic
components described here have been developed for activities of daily
living and must not be used for unusual activities such as extreme sports
(free climbing, paragliding etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's safety.

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such
as a fall), immediately contact your prosthetist and have the components
inspected for any damage. If necessary, the responsible prosthetist will
pass the prosthesis on to the Ottobock Service.

NOTICE |

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic compo-
nents must not be subjected to intense smoke, dust, vibrations, shocks
or high temperatures. Do not allow debris or liquids to get into the pros-
thesis and its components. Failure to follow these instructions can lead
to malfunctioning and damage of the prosthesis.
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i

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any ag-
gresive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts.

i

Limitation of function. Do not use silicone spray when putting on the
prosthetic glove on the inner hand or prosthesis! The silicone oil film
cannot not dry which would result in instability of the glove on the inner
hand, subsequent finger twisting, poor fitting and limited functionality
of the prosthesis.

i

Damage caused by contact with dyeing materials. Avoid any contact
with substances that strongly dye such as print colors, carbon copy
paper, ballpoint pen ink etc. Before wearing any new clothes that dye,
wash them once or several times according to the manufacturer’s re-
commendations to prevent from discoloring.

i

Damage due to contamination. Protect the prosthesis with a protec-
tive glove while carrying out household, garden or other activities that
cause dirt and dust.

2.4 Function

The inner hands are parts of functional components of passive prosthesis
hands. They consists of an inner hand and a prosthesis glove of appropriate
size. The standard inner hands are fabricated of molded foam. It provides a
high stability at low weight. The steel wire reinforcement in the inner hands
for adults allow for correction of the finger position to a limited extent. As
for inner hands for children, this function is only available in larger hands.

The passive prosthesis hand are universally applicable thanks to various
attachment options.
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Actual measurements of all inner hands differ from those shown, as they
are reduced by the wall thickness of the cosmetic glove. If the inner hand
is to be used for a partial hand replacement a , T* must be added to the
article number for ordering (e.g. 858=165x72LT).

3 Handling
3.1 Inner hand/Prosthetic glove selection

The size of the prosthetic glove is determinig for inner hand selection. The
inner hand with the prosthetic glove of the corresponding size form func-
tional unit of the passive prosthesis hand:

Size range Inner hand Prosthetic glove
Children 859=* 8S6(*)=*
Women 8S8=* 8S5(*)=*

Men 8S7=* 8S4(*)=*

Example: The prosthetic glove such as 8S5 of the certain size can only
be combined with an 8S8 Inner Hand of the size of the selected glove. In
case of changing the prosthetic glove size, the inner hand size must also
be changed accordingly.

The inner hands for partial hand prosthesis are fabricated without steel
wire reinforcement. Therefore, they are individually adaptable.

The inner hands for children with metacarpal circumference <150 mm are
fabricated without steel wire reinforcement. However, as standard inner
hands have different material properties than inner hands for partial hand
prosthesis, the inner hand for partial hand prosthesis must always be used
for the fitting of the partial hand amputations.

3.2 Assembly

The application of the moderate layer of 633S2 Procomfort Gel on the inner
hand facilitates the donning of the prosthetic glove on the inner hand. Do
not use silicone spray (see notice in Section 2.3) or coloured substances
(such as disinfectants). The colour pigments may migrate into the glove or
inner hand and cause discolouration.
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To avoid damaging, use the 711M1 Hand Holding Tool while pulling on the
glove. The 711M2 Mounting Plate is used for attaching the Hand Holding
Tool to a workbench. For more information about the assembly of the pros-
thetic glove please refer the instructions for use of the particular glove type.

Use the 10A40 Wrist Connector of wood for attaching the inner hand to
the forearm shell. Use the 10A41 Threaded Stud for attaching the inner
hand to wrist units without ratchet.

3.3 Care

No special care or maintenance are required for the inner hands for pas-
sive prosthetic hand.

For information on cleaning the prosthetic glove please refer to the instruc-
tions for care enclosed with the glove.

4 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

4.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modifica-
tion of the product.

4.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-05-21

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

® Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures graves.

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

7] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez tout
particulierement les consignes de sécurité !

Les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées
1.1 Piéces détachées
e 8S7=* Main intérieure pour hommes
® 8S8=* Main intérieure pour femmes
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* 859=" Main intérieur pour enfants

® 8S7=*T Main intérieure avec gant primaire - Hommes
® 8S8=*T Main intérieure avec gant primaire - Femmes
® 859="T Main intérieure avec gant primaire - Enfants

Les tailles disponibles figurent dans le catalogue.

1.2 Accessoires

* 646M3 Echantillon de couleurs (servant a déterminer la couleur
du gant prothétique pour les gants prothétiques standard)

* 646M47 Echantillon de couleurs (servant a déterminer la couleur
du gant prothétique pour les gants Skin Natural)

® 854(*)=* Gant prothétique
® 8S5(*)=* Gant prothétique
* 8S6(*)=" Gant prothétique
Eléments de raccord pour les mains prothétiques :

* 10A40 Embout manuel en bois
* 10A41 Raccord

e 10R1 Adaptateur

e 10R4=* Disque moleté

Les accessoires ne sont pas fournis et doivent étre commandés séparément.

2 Description
2.1 Champ d’application
Les mains prothétiques passives sont exclusivement destinées a I'appa-

reillage exoprothétique des membres supérieurs en association avec des
prothéses de bras Ottobock.

2.2 Domaine d’application

Les mains prothétiques passives conviennent pour toute longueur de moi-
gnon a partir de la désarticulation de poignet et un niveau d'amputation
supérieur. |l convient d'utiliser un modele de prothese partielle de main de
la main intérieure pour I'appareillage avec une prothése partielle de main.

De par leur aspect naturel, les mains prothétiques passives sont avant
tout utilisées pour les protheses de bras dont I'objectif principal est d'aider
I'utilisateur a retrouver son apparence.
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2.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

[ A AVERTISSEMENT

Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile.
La question de savoir si et dans quelle mesure I'utilisateur d’une prothése
de bras est apte a conduire un véhicule requiert une réponse nuancée.
Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation, unilatéral ou
bilatéral, état du moignon et conception de la prothése) et des capacités
individuelles du porteur de prothése.

Respectez impérativement les directives |égales relatives a la conduite
d'un véhicule automobile en vigueur dans votre pays et faites controler
et certifier votre aptitude a la conduite par une instance agréée (pour
des questions d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux be-
soins de I'utilisateur par une entreprise spécialisée (pose d'une fourche
de direction, démarrage automatique, par ex.). Il faut s’assurer qu'une
conduite sans risque est possible méme lorsque la prothése n’est pas
opérationnelle.

/\ PRUDENCE

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Les
dispositifs prothétiques Ottobock décrits dans le présent mode d’emploi
ont été congus pour effectuer des tdches courantes et ne doivent pas étre
utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports extrémes
(escalade libre, parapente, etc.), par ex.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non
seulement d'allonger leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir
la sécurité du patient !

En cas de sollicitations extrémes des éléments prothétiques (chute, par
ex.), faites immédiatement contréler les dégats subis par un orthopro-
thésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera
éventuellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.
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Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Protéger les composants prothétiques de la fumée dense,
de la poussiere, des vibrations, des chocs ou des chaleurs excessives.
Veiller a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pé-
nétrer dans la prothese. Le non respect de ces consignes peut entrainer
des dysfonctionnements et des dégradations de la prothése.

Avis |

Dégradations occasionnées par I'utilisation d’un détergent non ad-
apté. Eviter |'utilisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet
endommager les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.

AVIS

Restriction de la fonction. Ne pas utiliser de spray a base de silicone
pour enfiler le gant sur la main intérieure ou la prothése. Le film de si-
licone huileux laissé par le spray ne peut pas sécher et ne permet pas
au gant d'adhérer a la main intérieure, entrainant une déformation des
doigts, une détérioration de la forme ainsi qu'une altération de la fonc-
tionnalité de la prothese.

Avis |

Dégradations occasionnées par un contact avec des matiéres trés
colorantes. Eviter tout contact du produit avec des matiéres trés co-
lorantes, comme les couleurs d'imprimerie, les papiers carbone ou les
stylos a bille, etc. Il convient de laver une ou plusieurs fois les nouveaux

vétements dégorgeant beaucoup en respectant les consignes du fabri-
cant avant de les porter pour la premiere fois afin de réduire I'effet de
décoloration.

Ottobock | 17



Avis |

Dégradation du produit occasionnée par des salissures. Protéger
la prothése a I'aide du gant de protection pour effectuer des travaux
ménagers, jardiner ou pratiquer toute autre activité salissante et soule-
vant de la poussiere.

2.4 Fonction

Les mains intérieures comptent au nombre des unités fonctionnelles des
mains prothétiques passives. Ces mains comportent une main intérieure
ainsi qu'un gant prothétique de taille correspondante. Les mains intérieures
standard sont moulées par expansion ce qui permet d'obtenir une grande
stabilité tout en bénéficiant d'un poids réduit. Les mains des adultes sont
dotées de renforts en fils métalliques permettant de corriger la position des
doigts de maniére limitée. Sur les mains pour enfants, cette fonction n'est
disponible que sur les modeles de taille supérieure.

Les mains prothétiques passives peuvent étre utilisées avec n'importe quel
modeéle de prothése grace a différentes possibilités de fixation.

Les dimensions réelles de la main intérieure sont diminuées de I'épaisseur
de la matiére du gant prothétique. Si vous avez besoin de la main intérieure
pour la prothese partielle de main, il convient de compléter la référence
de la main intérieure par un « T » (par ex., 858=165x72LT) lorsque vous
passez commande.

3 Usage
3.1 Sélection de la main intérieure/ du gant prothétique

La taille du gant prothétique est I'élément a considérer pour choisir la main
intérieure. La main intérieure de méme taille que le gant prothétique com-
plete celui-ci pour former une unité fonctionnelle main prothétique passive :

Tailles Main intérieure Gant prothétique
Enfants 8S9=* 8S6(*)=*
Femmes 8S8=* 8S5(*)=*
Hommes 8S7=* 8S4(*)=*
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Exemple : Un gant prothétique 8S5, par ex., d'une certaine taille ne peut
étre associé qu'a une main intérieure 8S8 de la taille du gant choisi. Par
conséquent, une modification de la taille du gant prothétique entraine tou-
jours une modification de la taille de la main intérieure allant avec le gant.

Les mains intérieures pour prothéses partielles de main sont réalisées sans
renforts en fils métaliques. Cela permet donc de les adapter individuellement.

Les mains intérieures pour enfants d'une circonférence du milieu de la main
<150 mm sont en principe réalisées sans renforts en fils métaliques. Etant
donné que les propriétés de la matiére des mains intérieures standard
sont toutefois différentes de celles des mains intérieures des prothéses
partielles de main, il convient de toujours choisir une main intérieure pour
les prothéses avec gant primaire pour les appareillages avec une prothése
partielle de main.

3.2 Montage

Une légere application de Gel Procomfort 633S2 sur la main intérieure
facilite I'enfilage du gant prothétique sur cette premiere. Ne jamais utili-
ser de spray a base de silicone (voir les consignes du chap. 2.3) ou de
produit coloré (désinfectant, par ex.). Les colorants pourraient en effet se
déplacer dans le gant ou la main intérieure et entrainer des altérations de
la couleur du produit.

Il convient d'utiliser I'outil de montage 711M1 pour enfiler le gant afin d’évi-
ter toute dégradation. La plaque de fixation 711M2 permet de fixer I'outil
de montage sur I'établi. Veuillez vous reporter a la notice d'utilisation de
chaque type de gant pour plus de consignes concernant le montage du
gant prothétique.

Utiliser le raccord de I'embout manuel 10A40 pour raccorder une prothése
de main & un avant-bras. Utiliser le raccord 10A41 pour raccorder une
prothése de main a un poignet sans palier.

3.3 Entretien

Les mains intérieures de la main prothétique passive ne nécessitent aucun
entretien/aucune maintenance particulier(e).

Reportez-vous aux consignes d’entretien jointes a chaque gant prothé-
tique pour bénéficier de plus de consignes relatives au nettoyage du gant
prothétique.
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4 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

4.1 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 do-
cument, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

4.2 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.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-05-21

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

* |struire |'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 autoritd competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

¢ Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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=77 Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

INFORMAZIONE

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso, prestando particolare
attenzione alle indicazioni per la sicurezza riportate qui di seguito!

Il contenuto della spedizione ¢ raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti
1.1 Singoli componenti

® 8S7=* Anima della mano per uomo

* 8S8=" Anima della mano per donna

* 859=* Anima della mano per bambino

® 8S7="T Anima per mano cosmetica per uomo

® 8S8=*T Anima per mano cosmetica per donna

® 8S9=*T Anima per mano cosmetica per bambino

Per conoscere le misure disponibili, consultare il catalogo.

1.2 Accessori

* 646M3 Mazzetta colori (per la determinazione del colore del
guanto standard per protesi)

* 646M47 Mazzetta colori (per la determinazione del colore del guanto
per protesi Skin Natural)

® 8S4(*)=* Guanto protesico
e 8S5(*)=* Guanto protesico
® 8S6(*)=* Guanto protesico
Elementi di raccordo per guanti protesici:

¢ 10A40 Inserto mano in legno
* 10A41 Perno scanalato

e 10R1 Attacco

* 10R4=* Disco zigrinato
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Gli accessori non sono compresi nella fornitura e vanno pertanto ordinati
separatamente.

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Le mani protesiche passive sono indicate esclusivamente per I'esopro-

tesizzazione di arto superiore in combinazione con componenti di braccio
Ottobock.

2.2 Campo di applicazione

Le mani protesiche passive sono indicate per qualsiasi lunghezza del mon-
cone dalla disarticolazione di polso e al livello superiore di amputazione. Per
la protesizzaizone cosmetica & necessario utilizzare una apposita versione
dell’anima della mano.

Grazie al loro aspetto naturale, le mani protesiche passive vengono im-
piegate principalmente per protesi di arti superiori, in quanto il paziente
attribuisce molta importanza a che il suo aspetto esteriore rimanga il piu
naturale possibile.

2.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza ai propri pazienti.

[ A AVVERTENZA

Pericolo di incidente in caso di utilizzo in auto. Nessuna regola valida
in assoluto € in grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi
di arto superiore sia in grado di condurre un autoveicolo. Cio dipende dal
tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione
del moncone, costruzione della protesi) e dalle capacitd individuali del
portatore di protesi di arto superiore.

Osservare sempre le norme nazionali relative alla conduzione di autovei-
coli vigenti nei rispettivi Paesi e, a tutela della sicurezza, far confermare
la propria idoneita alla guida dalle autorita di competenza.

In generale, Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessita di
munire |'autoveicolo di uno speciale equipaggiamento adatto alle esigenze
del portatore di protesi (ad es., volante con pomo, cambio automatico).
E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in modo sicuro
anche senza protesi attivata.
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A\ CAUTELA

Pericolo di ferirsi in caso di sollecitazione eccessiva. | componenti
protesici Ottobock qui descritti sono stati concepiti per lo svolgimento
di attivita quotidiane e non vanno utilizzati per attivitd particolari come,
ad es., sport estremi (free climbing, parapendio, ecc.).

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata ope-
rativa, ma € fondamentale per la sicurezza del paziente.

Qualora i pezzi venissero sottoposti a sollecitazioni estreme (ad es., una
caduta), € necessario farli immediatamente controllare da un tecnico
ortopedico per accertare che non abbiano subito danni. Rivolgersi al
proprio tecnico ortopedico, che provvederd eventualmente all’invio della
protesi al servizio assistenza Ottobock.

AVVISO

Danneggiamento in caso di condizioni ambientali inappropriate. |
componenti protesici non vanno esposti a fumo intenso, polvere, vibra-
zioni, urti o a fonti di forte calore. Evitare che sostanze solide o liquide
penetrino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto
sopra riportato pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

AWVISO|

Danneggiamento in caso di uso di detergenti inadeguati. Evitare
I'impiego di detergenti aggressivi, in quanto possono causare danni ai
cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

AVVISO

Limiti d’impiego. Quando si indossa il guanto, non utilizzare spray al
silicone sull'anima della mano e/o sulla protesi! La pellicola che esso
forma, infatti, non si asciuga e rende instabile il guanto sull'anima della
mano. Cio, a sua volta, fa si che le dita del guanto siano male allineate
e che il guanto non calzi correttamente, oltre a limitare la funzionalita
della protesi.
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AVVISO

Danneggiamento in caso di contatto con sostanze fortemente co-
loranti. Evitare il contatto con sostanze coloranti quali vernici, carta
carbone, inchiostro, ecc. Per evitare un eventuale scolorimento, prima
di indossare abiti nuovi dai colori intensi & consigliabile lavarli seguendo
le istruzioni del produttore.

AWVISO

Danni causati da imbrattamento. Nello svolgere attivita domestiche, di
giardinaggio o altre attivita che potrebbero comportare il contatto con pol-
vere 0 sporcizia, € necessario coprire la protesi con un guanto protettivo.

2.4 Funzionamento

Le anime della mano fanno parte delle unita funzionali delle mani protesiche
passive, le quali sono composte da un’anima e da un guanto protesico di
adeguata misura. Le anime della mano standard sono realizzate in espanso
modellato, che consente di ottenere un’elevata stabilitd con un peso ridotto.
Nelle mani per adulti, i fili integrati consentono di correggere leggermente
la posizione delle dita. Nelle mani per bambini, questa funzione & possibile
solo nel caso delle mani piu grandi.

Grazie dlle svariate possibilita di fissaggio, le mani protesiche passive
possono essere adattate a chiunque.

La misura reale é ridotta intorno allo spessore del materiale del guanto
protesico. Qualora fosse necessario utilizzare I'anima della mano estetica,
al momento dell’ordine € necessario aggiungere al codice dell’anima una
“T" (ad es., 8S8=165x72LT).

3 Utilizzo
3.1 Scelta anima della mano/guanto protesico

Per la scelta delle anime della mano € determinante la misura del guanto
protesico. L'anima di uguale misura integra il guanto protesico per I'unita
funzionale della mano protesica passiva:
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Misure Anima della mano Guanto protesico
Bambino 8S9=* 8S6(*)=*

Donna 8S8=* 8S5(*)=*

Uomo 8S7=* 8S4(*)=*

Esempio: Un guanto protesico, ad esempio 8S5, di una certa misura pué
essere combinato esclusivamente con un'anima della mano 8S8 della
stessa misura. Di conseguenza, una modifica della misura del guanto
protesico esige sempre anche una modifica della misura della relativa
anima della mano.

Le anime per la mano cosmetica vengono realizzate senza filo integrato,
ma possono essere adattate individualmente.

Le anime per bambini con circonferenza del metacarpo <150 mm vengono,
di norma, realizzate senza filo integrato. Poiché tuttavia le caratteristiche
del materiale delle anime delle mani standard e di quelle estetiche sono
diverse, € necessario scegliere sempre un'anima per ciascuna sostituzione
di mano estetica.

3.2 Montaggio

Una moderata quantita di gel Procomfort 633S2 distribuita sull'anima della
mano facilita I'applicazione del guanto protesico sull’anima. Non utilizzare
mai spray al silicone (vedere avviso al cap. 2.3) o prodotti colorati (ad
esempio disinfettanti). | coloranti possono migrare nell’anima o nel guanto
e causare alterazioni del colore.

Al fine di evitare danneggiamenti, durante I'applicazione del guanto € ne-
cessario utilizzare lo strumento di montaggio 711M1. La piastra di supporto
711M2 fissa lo strumento di montaggio al banco di lavoro. Ulteriori indi-
cazioni sul montaggio del guanto protesico sono contenute nelle istruzioni
per 'uso del rispettivo tipo di guanto.

Per collegare una mano protesica a un avambraccio si utilizza il perno per
inserto mano 10A40. Per collegare una mano protesica a un polso senza
arresto si utilizza il perno scanalato 10V41.

Ottobock | 25



3.3 Manutenzione

Le anime delle mani protesiche passive non necessitano di particolare
cura o manutenzione.

Per sapere come pulire il guanto protesico, consultare le indicazioni di
manutenzione fornite insieme a ciascun guanto.

4 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

4.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde
in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in
questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

4.2 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.
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-05-21

® |ea 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.

® Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

e 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 estado de salud.

e Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones graves.

[arrecaucion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[7=7] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacion sobre la protetizacién/ aplicacion.

INFORMACION

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad.
iPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes
1.1 Componentes
® 8S57=* Mano interior para hombres

® 8S8=* Mano interior para mujeres
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* 859=" Mano interior para nifios

® 8S7="T Mano interior para la sustitucién parcial de la mano de
hombres

® 8S8="T Mano interior para la sustitucién parcial de la mano de
mujeres

® 859="T Mano interior para la sustitucién parcial de la mano de
nifios

Tamanos disponibles, véase el catdlogo.

1.2 Accesorios

* 646M3 Muestrario de colores (para determinar el color de un
guante protésico estandar)

* 646M47 Muestrario de colores (para determinar el color de un
guante protésico Skin Natural)

® 8S4(*)=* Guante protésico
® 8S5(*)=* Guante protésico
® 8S6(*)=* Guante protésico
Elementos de conexion para manos protésicas:

* 10A40 Conexion de mano de madera
* 10A41 Taco

e 10R1 Adaptador

* 10R4=* Disco moleteado

Los accesorios no se incluyen en el suministro, deben pedirse por separado.

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

Las manos pasivas de sistema deben emplearse exclusivamente para la
exoprotetizacion de la extremidad superior en combinacion con las piezas
de ajuste para brazo de Ottobock.

2.2 Campo de aplicacion

Las manos pasivas de sistema se pueden emplear con cualquier longi-
tud de mufién desde la desarticulacién de la mano y un nivel superior de
amputacion. Es necesario utilizar una version parcial de la mano interior
para la protetizacién parcial de la mano.
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Gracias a su aspecto natural, las manos pasivas de sistema son especial-
mente adecuadas para las prétesis de brazo en aquellos usuarios para
los que es muy importante recuperar la apariencia exterior.

2.3 Advertencias de seguridad

Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de
seguridad:

[ A ADVERTENCIA

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una
respuesta generalizada a si el portador de una proétesis de brazo puede o
no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo. Esto dependera
del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral,
condiciones del mundn, modelo de la proétesis) y de las facultades es-
pecificas del portador de la prétesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conducciéon de vehiculos
y, por razones legales en materia de seguros, acuda a un organismo
autorizado que compruebe y confirme su capacidad de conduccién.

Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada
adapte el vehiculo a las necesidades correspondientes del conductor
(p. €j.: la barra de direccion, el cambio automdtico). Debe garantizarse
una conduccidn sin riesgos incluso si la prétesis no funciona.

[ A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas
de ajuste que aqui se describen han sido desarrolladas para actividades
cotidianas y no pueden emplearse en actividades extraordinarias, como
por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas de ajuste y sus componentes no
s6lo prolonga su vida dtil, sino que ademds contribuye a la seguridad
del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas)
un técnico ortopédico deberd comprobar inmediatamente si presentan
dafios. Su persona de contacto serd el técnico ortopédico encargado,
quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.
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AVISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
Las piezas de la prétesis no deben exponerse a humo intenso, a polvo, a
vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben poder penetrar
particulas soélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede
producir un fallo en el funcionamiento o dafios en la proétesis.

AVISO

Dainos causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe
evitarse el empleo de productos de limpieza agresivos. Estos pueden
dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas de pldstico.

AVISO

Limitacion del funcionamiento. No utilice spray de silicona para co-
locarse el guante protésico en la mano interior o la prétesis. La peli-
cula de aceite de silicona formada no se puede secar y, por lo tanto,
causa la inestabilidad del guante de mano en la mano interior y, como
consecuencia, dedos torcidos, una forma de adaptacién inferior y una
funcionalidad limitada de la protesis.

AVISO|

Dafios por el contacto con materiales fuertemente colorantes. Debe
evitar el contacto con materiales fuertemente colorantes, como por ejem-
plo, tinta de imprenta, papel carbén, tinta de boligrafo, etc. Antes de
ponerse por primera vez prendas de vestir con colores intensos, éstas
deben lavarse una o mds veces segun recomiende el fabricante para
reducir la posibilidad de que destifian.

AVISO|

Dafios debido a la suciedad. Para las actividades domésticas, en el
jardin o en otras actividades en las que se presenten suciedad y polvo,
la prétesis deberia protegerse con un guante de proteccion.
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2.4 Funcién

Las manos interiores son parte de las unidades funcionales de manos
pasivas de sistema. Estan compuestas por una mano interior y un guante
protésico del tamaio correspondiente. La forma de las manos interiores
estandar se crea con espuma. De esta forma se logra una gran estabilidad
con poco peso. En las manos para adultos los revestimientos de alambre
permiten corregir la posicién de los dedos en un contorno limitado. En las
manos para nifos esta funcion solo es posible en las manos mds grandes.
Las manos pasivas de sistema se pueden utilizar con todo tipo de pacientes
gracias a las diferentes posibilidades de fijacion.

La medida real de la mano interior se reduce en la medida del grosor del
material del guante protésico. Si es necesaria la mano interior para la
sustitucion parcial de la mano, en el pedido se debe indicar la referencia
de la mano interior con una “T” (por ejemplo, 858=165x72LT).

3 Manejo
3.1 Seleccion de la mano interior/guante protésico

El tamano del guante protésico es determinante a la hora de seleccionar
las manos interiores. La mano interior del mismo tamafio complementa al
guante protésico para la unidad de funcion de la mano pasiva de sistema:

Marge{l de Mano interior Guante protésico
tamanos
Nifios 8S9=* 8S6(*)=*
Mujeres 8S8=* 8S5(*)=*
Hombres 8S7=* 8S4(*)=*

Ejemplo: Un guante protésico (p. ej. 8S5) de un tamafio determinado sélo
se puede combinar con una mano interior 8S8 del tamano del guante selec-
cionado. Como consecuencia, si se cambia el tamafio del guante protésico,
se ha de cambiar siempre el tamafio de la mano interior correspondiente.

Las manos interiores para la sustitucion parcial de la mano se fabrican
sin revestimiento de alambre. Por lo tanto, se pueden modificar de forma
individual.
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Las manos interiores para niflos con un contorno medio de la mano
<150 mm se pueden fabricar sin revestimientos de alambres. Dado que
las propiedades de los materiales de las manos interiores estandar y las
manos interiores para la sustitucién parcial de la mano son diferentes, es
preciso seleccionar siempre una mano interior para la sustitucion parcial
de la mano para la protetizaciéon parcial de la mano.

3.2 Montaje

La aplicacién moderada de Procomfort Gel 633S2 en la mano interior
facilita la colocacion del guante protésico en la mano interior. En ningan
caso utilice aerosol de silicona (véase la advertencia en el capitulo 2.3) o
medios auxiliares coloreados (p. €j., desinfectante). Los colorantes pueden
migrar al guante o la mano interior y causar decoloraciones.

Para evitar dafos, deberia utilizar la herramienta de montaje 711M1 al
colocar el guante. La placa de alojamiento 711M2 sujeta la herramienta
de montaje en el banco de trabajo. Puede encontrar mds informacion
sobre el montaje del guante protésico en las instrucciones de uso del tipo
de guante correspondiente.

Para conectar una mano protésica con un antebrazo se utiliza el taco de
unién para la mano 10A40. Para conectar una mano protésica con una
mufieca sin retencién se utiliza el taco 10V41.

3.3 Conservacion

Las manos interiores de la mano pasiva de sistema no necesitan ningin
tipo especial de conservaciéon o mantenimiento.

Puede encontrar instrucciones para la limpieza del guante protésico en
las indicaciones de mantenimiento suministradas con el guante protésico.

4 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

4.1 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 incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.
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4.2 Conformidad CE

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

Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-05-21

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagoes de seguranga.

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdavel em seu pais.

® Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMAGAO

Leia este manual de instru¢cdes atentamente. Preste especial atencdo
as indicagdes de seguranca mencionadas!

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.
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1 Componentes
1.1 Componentes

® 8S7=* Mao interior para homem
* 858=" Mao interior para mulher
* 859=" Mao interior para crianga
® 8S7="T Mao interior para substituigdo de mdo parcial para homem
® 858="T Mao interior para substituigtio de mao parcial para mulher
® 859="T Mao interior para substituigdo de mdo parcial para rianga

Para obter informacdes sobre os tamanhos disponiveis consulte o catdlogo.

1.2 Acessorios

* 646M3 Amostras de cores (para determinagdo da cor da luva
de prétese para luvas de protese padrdo)

* 646M47 Amostras de cores (para determinagdo da cor da luva de
prétese para luvas Skin Natural)

® 8S4(*)=* Luva cosmética

® 8S5(*)=* Luva cosmética

® 8S6(*)=* Luva cosmética

Elementos de ligagdo para mdos de prétese:

* 10A40 Base de mdo em madeira
* 10A41 Pino ranhurado

e 10R1 Adaptador

* 10R4=* Disco estriado

Os acessorios ndo estdo incluidos no material fornecido. Estes devem ser
encomendados separadamente.

2 Descricdo
2.1 Finalidade

As mdos de protese passivas destinam-se exclusivamente a protetizagdo
exoesquelética das extremidades superiores em combinagdo com as pegas
de adaptagdo de brago Ottobock.
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2.2 Campo de aplicacéo

As mdos de proétese passivas sdo utilizaveis para qualquer comprimento
de coto a partir da desarticulagdo do punho e nivel de amputagdo mais
elevado. Para a protetizagdo de mdo parcial deverd ser utilizada a versdo
de mdo parcial da mdo interior.

Devido ao seu aspecto natural as mdos de proéteses passivas sdo utilizadas
principalmente para préteses de brago, nas quais o utilizador da especial
valor a restituicdo da aparéncia exterior.

2.3 Indicacébes de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

Perigo de acidente na utilizacdo em veiculos. A questdo relativa a
aptiddo para a condugdo de um portador de uma prétese de brago ndo
pode ser resolvida de modo generalizado. Depende do tipo de proteti-
zagdo (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral, condigdes do coto,
concepgdo da prétese) e das capacidades individuais do portador da
prétese de brago.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo
de veiculos e, por razdes legais de seguros, verifique e confirme a sua
aptiddo de condugdo num local autorizado.

Por regra, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante
as necessidades, numa loja da especialidade (p. ex. forqueta de direcgao,
caixa automdtica). Deve certificar-se de que é possivel uma condugdo
sem riscos mesmo que a prétese ndo esteja a funcionar.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. As pegas de adaptagdo
de prétese da Ottobock aqui descritas foram desenvolvidas para ac-
tividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para actividades ex-
traordindrias, como por exemplo para a prdtica de desportos radicais
(escalada livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das pegas de adaptagdo e respectivos
componentes ndo sé aumenta a vida Util das mesmas, como também
promove a seguranga do paciente.
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Caso as pegas de adaptagdo sejam expostas a cargas extremas (por
exemplo devido a queda) devem ser imediatamente verificadas por um
técnico ortopédico para detectar a presenga de danos. O seu contac-
to é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a
protese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

AVISO

Danos devido a condicdes ambientais incorrectas. As pegas de
adaptagdo de prétese ndo podem ser expostas a fumo, poeira intensa,
vibragdes, choques ou calor elevado. NGo deverd ser possivel a pene-
tragdo de particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observagdo deste
aviso pode provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes
agressivos deverd ser evitada. Estes podem provocar danos nos man-
cais, nas vedagdes e nas pegas de pldstico.

AVISO

Limitacdo do funcionamento. Na colocagdo da luva cosmética na méo
interior ou na prétese ndo utilizar silicone em spray! A pelicula oleosa de
silicone que se forma ndo consegue secar resultando em instabilidade
da luva na mdo interior e consequentemente em dedos torcidos, ajuste
deficiente e funcionalidade limitada da protese.

AVISO

Danos devido a contacto com materiais que tingem fortemente. O
contacto com materiais que tingem fortemente — como por exemplo tintas
de impressdo, papel quimico, tinta de caneta esferogrdfica, etc. — deve
ser evitado. Antes da primeira utilizagdo de pecas de vestudrio de cores
intensas é necessario lava-las uma ou varias vezes de acordo com as
recomendacoes do fabricante para reduzir o tingimento.
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AVISO|

Danos devido a sujidade. A prétese deverd ser protegida com uma luva
de protecgdo durante os trabalhos domésticos, jardinagem ou outras
actividades que produzem sujidade e poé.

2.4 Funcéo

As mdos interiores fazem parte das unidades funcionais de maos de proé-
tese passivas. Estas s@o constituidas por uma mdo interior e uma luva
cosmética de tamanho correspondente. As mdos interiores standard sdo
moldadas em espuma. Isto resulta numa elevada estabilidade com um
peso reduzido. Nas mdos para adultos os cabos permitem a correcgdo
da posigdo dos dedos de forma limitada. Nas mdos para criancas esta
funcdo é apenas possivel em mdos maiores.

As mados de prétese passivas universalmente substituiveis devido a vdrias
possibilidades de fixagdo.

A medida real da mdo interior estd reduzida pela espessura do material
da luva cosmética. Se a mdo interior for necessdria para a substituig@io
de mdo parcial é necessdrio acrescentar um “T" a identificagdo da mdo
interior aquando da encomenda (por ex. 8S8=165x72LT).

3 Manuseamento
3.1 Selecgdo mao interior/Luva cosmética

Determinante para a selecgdo das mdos interiores é o tamanho da luva
cosmética. A mdo interior de tamanho igual complementa a luva cosmética
para formar a unidade funcional de mdo de prétese passiva:

Intervalo de Mdao interior Luva
tamanhos
Crianca 8S9=* 8S6(*)=*
Mulher 8S8=* 8S5(*)=*
Homem 8S7=* 8S4(*)=*

Exemplo: Uma luva de prétese, por exemplo 8S5, de um determinado tamanho
pode apenas ser combinada com uma mdo interior 8S8 de tamanho da luva
escolhida. Consequentemente uma alteragéo do tamanho da luva de prétese
exige sempre uma alteragdo de tamanho da mdo interior correspondente.
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As mados interiores para a substituigdo de mdo parcial sGo fabricadas
sem cabos. Por este motivo é possivel adaptd-las de forma personalizada.

As mdos interiores para criangas com uma circunferéncia média <150 mm
s@o normalmente fabricadas sem cabos. Mas devido a diferenca entre as
caracteristicas dos materiais das mdos interiores standard e das mdos
interiores para substituicdo de mdo parcial é necessdrio escolher sempre
uma mdo interior para substituicdo de mdo parcial para as protetizagdes
de mdo parcial.

3.2 Montagem

A aplicagdo moderada de Procomfort Gel 633S2 na mao interior facilita
a colocagdo da luva de prétese na mdo interior. Nunca aplicar spray de
silicone (consulte a nota no cap. 2.3) ou meios auxiliares com corantes
(por exemplo desinfectantes). Os corantes podem penetrar na luva ou na
mdo interior e provocar em tingimentos.

Na aplicagdo das luvas deverd ser utilizada a ferramenta de montagem
711M1 para evitar danos. A placa de suporte 711M2 fixa a ferramenta
de montagem a bancada. Encontra mais indicagdes sobre a montagem
da luva cosmética no manual de instrugdes do respectivo tipo de luva.

Para a ligagdo de uma mdo de proétese a um antebraco € utilizado o pino
de base de mdo 10A40. Para a ligagdo de uma mdo de prétese a um
punho sem ressaltos é utilizado o pino roscado 10V41.

3.3 Conservagdo

As mados interiores da mdo de prétese passiva ndo necessitam de uma
conservagdo nem manutengdo especial.

Encontra indicagdes sobre a limpeza da luva cosmética nas indicagdes
de conservagdo incluidas em todas as luvas.

4 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.
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4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou @ modificagdo
do produto sem permissdo.

4.2 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-21

e Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

e 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.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[Avoorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
71 Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.
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INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

De inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen
1.1 Onderdelen

® 8S7=* Binnenhand voor heren

* 858=" Binnenhand voor dames

* 859=" Binnenhand voor kinderen

® 8S7="T Binnenhand voor gedeeltelijke handprothese voor heren
® 858="T Binnenhand voor gedeeltelijke handprothese voor dames
® 859="T Binnenhand voor gedeeltelijke handprothese voor kinderen

Voor de leverbare maten wordt verwezen naar de catalogus.

1.2 Accessoires

* 646M3 Set kleurmonsters (voor het bepalen van de kleur van de
prothesehandschoen bij standaardprothesehandschoenen)

* 646M47 Set kleurmonsters (voor het bepalen van de kleur van de
prothesehandschoen bij Skin Natural-handschoenen)

® 8S4(*)=* Prothesehandschoen
® 8S5(*)=* Prothesehandschoen
® 8S6(*)=* Prothesehandschoen
Verbindingselementen voor prothesehanden:

e 10A40 Houten aanzetstuk
* 10A41 Gegroefde pen

e 10R1 Adapter

e 10R4=* Kartelschijf

Er worden geen accessoires meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.
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2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De passieve prothesehanden mogen uitsluitend worden gebruikt als on-
derdeel van exoprothesen voor de bovenste ledematen in combinatie met
Ottobock pasdelen voor armprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

De passieve prothesehanden kunnen worden gebruikt bij iedere stomplengte
en bij iedere amputatiehoogte vanaf polsexarticulatie. Voor gedeeltelijke
handprothesen dient er een speciaal hiervoor bedoelde uitvoering van de
binnenhand te worden gebruikt.

Vanwege hun natuurlijke uiterlijk worden de passieve prothesehanden
vooral gebruikt in gevallen waarin de prothesedrager het belangrijk vindt
dat zijn armprothese vrijwel niet te onderscheiden is van een echte arm.
2.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

[ A WAARSCHUWING

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een voertuig. Op de vraag of
en in hoeverre de drager van een armprothese in staat is een voertuig
te besturen, kan geen algemeen geldend antwoord worden gegeven. Dit
hangt aof van de aard van de prothese en de handicap (amputatiehoogte,
eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese)
en van de individuele vaardigheden van de drager van de armprothese.

Houd u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen
van motorvoertuigen en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een
daartoe geautoriseerde instantie controleren of en bevestigen dat u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin ge-
specialiseerd bedrijf te laten aanpassen aan de individuele situatie van
de prothesedrager (bijv. door montage van een stuurvork, automatische
transmissie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook
zonder risico’s kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.
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[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven
Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse
activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten
verlengt niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in
het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moeten deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden
gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch
instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de prothese in voor-
komend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicewerkplaats.

LET 0P

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen
mogen niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, trillingen,
schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste deeltjes of vloeistoffen in
de prothesedelen kunnen binnendringen. Bij niet-inachtneming van dit
voorschrift bestaat het risico dat de prothese niet goed meer werkt of
beschadigd raakt.

LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van
agressieve reinigingsmiddelen dient vermeden te worden. Deze kunnen
de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

LETOP.

Beperking van de functionaliteit. Gebruik bij het aanbrengen van de
handschoen over de binnenhand resp. de prothese geen siliconenspray!
De siliconenfilm die deze spray vormt, kan niet drogen, waardoor de
handschoen niet stevig om de binnenhand komt te zitten. Dit heeft tot
gevolg dat de vingers van de handschoen verdraaien, de pasvorm slecht
is en de functionaliteit van de prothese wordt beperkt.

42 | Ottobock



LETOP.

Beschadiging door contact met materialen die sterk afgeven. Zorg
ervoor dat de prothesehandschoen niet in contact komt met materialen
die sterk afgeven, zoals drukinkt, carbonpapier, ballpointinkt, enz. Voordat
fel gekleurde nieuwe kledingstukken voor het eerst worden gedragen,
moeten deze volgens de aanwijzingen van de fabrikant één of een paar
keer worden gewassen, zodat ze minder afgeven.

LETOP.

Beschadiging door vuil. Bij huishoudelijk werk, werkzaamheden in de
tuin en andere werkzaamheden waarbij de prothese in aanraking komt
met vuil en stof, moet deze worden beschermd met een handschoen.

2.4 Functie

De binnenhanden behoren tot de functionele eenheden van passieve
prothesehanden. Deze bestaan uit een binnenhand en een prothesehand-
schoen in de bijbehorende maat. De standaard-binnenhanden zijn in vorm
geschuimd. Daardoor zijn de handen licht en toch bijzonder stabiel. In de
handen voor volwassenen is draad verwerkt, waardoor het mogelijk is de
stand van de vingers enigszins te corrigeren. Bij kinderhanden is deze
functie alleen mogelijk bij de grotere maten.

De passieve prothesehanden zijn dankzij de verschillende bevestigingsmo-
gelijkheden universeel toepasbaar.

De reéle maat van de binnenhand is verkleind met de materiaaldikte van de
prothesehandschoen. Wanneer de binnenhand nodig is voor een gedeel-
telijke handprothese, moet er bij bestelling een , T* achter de productcode
van de binnenhand worden gezet (bijv. 8S§8=165x72LT).

3 Werkwijze
3.1 Binnenhand/prothesehandschoen kiezen

Bepalend voor de keuze van de binnenhand is de maat van de prothe-
sehandschoen. Samen met een binnenhand van dezelfde maat vormt
de prothesehandschoen de functionele eenheid passieve prothesehand:
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Maten Binnenhand Prothesehandschoen
Kindermaten 8S9=* 8S6(*)=*
Damesmaten 8S8=* 8S5(*)=*
Herenmaten 8S7=* 8S4(*)=*

Voorbeeld: Een prothesehandschoen (bijv. de 8S5C) in een bepaalde maat
kan alleen worden gecombineerd met een binnenhand 8S8 in dezelfde maat
als de gekozen handschoen. Dit betekent dat er bij verandering van de
maat van de prothesehandschoen ook altijd een andere maat binnenhand
moet worden gekozen.

In de binnenhanden voor gedeeltelijke handprothesen wordt geen draad
verwerkt. Daardoor kunnen ze individueel worden aangepast.

De binnenhanden voor kinderen met een middenhandomtrek <150 mm wor-
den altijd vervaardigd zonder draad. Omdat de materiaaleigenschappen
van de standaard-binnenhanden anders zijn dan die van de binnenhanden
voor gedeeltelijke handprothesen, moet er voor gedeeltelijke handprothe-
sen altijd een binnenhand worden gekozen die speciaal is ontwikkeld voor
deze toepassing.

3.2 Montage

Wanneer er wat Procomfort Gel 633S2 op de binnenhand wordt aange-
bracht, kan de prothesehandschoen gemakkelijker over de binnenhand
worden getrokken. Gebruik in geen geval siliconenspray (zie de aanwijzing
in hoofdstuk 2.3) of hulpmiddelen die kleurstoffen bevatten (bijv. desinfectie-
middelen). De kleurstoffen in deze producten kunnen naar de handschoen
of de binnenhand migreren en verkleuringen veroorzaken.

Om beschadigingen te voorkomen, moet bij het aanbrengen van de hand-
schoen het montagewerktuig 711M1 worden gebruikt. Met bevestigingsplaat
711M2 wordt dit montagewerktuig aan de werkbank bevestigd. Verdere
instructies voor het monteren van de prothesehandschoen zijn te vinden in
de gebruiksaanwijzing van het betreffende type handschoen.

Voor het verbinden van een prothesehand met een onderarm wordt de
verbindingspen 10A40 gebruikt. Voor het verbinden van een prothese-
hand met een traploos verstelbaar polsscharnier wordt de gegroefde pen
10V41 gebruikt.
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3.3 Onderhoud

De binnenhand van een passieve prothesehand heeft geen speciaal on-
derhoud nodig.

Hoe u de prothesehandschoen moet reinigen, kunt u vinden in de onder-
houdsinstructies die met de prothesehandschoen worden meegeleverd.

4 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

4.1 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 aanwijzingen 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.

4.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-21

® Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten
och beakta sdkerhetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pa ett sdkert satt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det
uppstar problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstér pd& grund av produkten, i
synnerhet vid férsémrat hdlsotillstdnd, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

e Spara det hdr dokumentet.

Symbolernas betydelse

Varningshdnvisning betraffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
7] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Var god Ids igenom denna bruksanvisning uppmdrksamt. Beakta
framfor allt sdkerhetstipsen!

Delarna som ingdr i leveransen syns avbildade pd framsidan av denna
bruksanvisning.
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1 Separata delar
1.1 Separata delar

® 8S7=* innerhand fér herr
* 858=" innerhand for dam
* 859=" innerhand fér barn
® 8S7="T innerhand for delhandsersdattning for herr
® 8S8="T innerhand fér delhandsersattning for dam
® 859="T innerhand for delhandsersdattning fér barn

Se katalog for tillgdngliga storlekar.

1.2 Tillbehér

* 646M3 Fargprovsats (till bestdmmelse av fargen pa protes-
handsken for standard-proteshandskar)

* 646M47 Fargskydd (till bestdmmelse av fargen pa proteshandsken
for Skin Natural handskar)

® 8S4(*)=* proteshandske
® 8S5(*)=* proteshandske
® 8S6(*)=* proteshandske
Forbindelseelement for proteshander:

e 10A40 Handansatstapp av tra
* 10A41 Spartapp med génga
e 10R1 Adapter

* 10R4=* Raéfflad tallrik

Tillbehoren ingdr ej i leveransen. Dessa mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

De passiva proteshdnderna ar uteslutande avsedda att anvandas vid
protesforsorjning av de évre extremiteterna i kombination med armkom-
ponenter fran Ottobock.
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2.2 Anvdndningsomrade

De passiva proteshanderna dr avsedda att anvdndas for varje stumplangd
fran och med handledsdisartikulation och hégre amputationsniva. For
delhandsfoérsorjningar ska en delhandsversion av innerhanden anvandas.
Genom sitt naturliga utseende anvénds de passiva proteshdnderna frémst
for armproteser dar anvandaren lagger sarskilt stort varde pa ett aterstal-
lande av det naturliga utseendet.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetstipsen till brukaren:

/\ WARNUNG

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstréck-
ning en brukare av armprotes ar ldmpad att framféra ett fordon maste
avgoéras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av protesférsorining
(amputationsnivd, en- eller dubbelsidig forsérjning, stumpférhallande,
protesens komponenter och inriktning etc.) och slutligen den individuella
férmagan hos brukaren sjdlv.

Det dr n6dvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestémmelser som
galler for framférande av ett fordon i respektive land. Lt en auktoriserad
myndighet kontrollera och testa din kdrduglighet ur férsdkringssynpunkt.

For maximal sakerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock generellt
att en specidalist utvarderar behovet av speciella anpassningar av fordonet
(automatvaxel, etc.). Det méste absolut sdkerstallas att fordonet alltid kan
framforas riskfritt, Gven utan funktionsduglig protes.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av 6verbelastning. De Ottobock komponenter som
beskrivits har har utvecklats for alldaglig anvéndning och fér inte anvén-
das vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).

En noggrann skotsel av protesen och dess komponenter forldnger inte
bara dess livslangd, utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!
Skulle komponenterna utsattas for extrema belastningar (t ex. genom falll
eller liknande) mdste de omgdende kontrolleras av den ansvarige Ol,
som vid behov vidarebefordrar dem till Ottobock Myo-service.
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0BS!

Skador orsakade av oldmpliga férhallanden. Proteskomponenterna far
inte utsattas for intensiv rok eller damm, ej heller for vibrationer, stétar eller
starka vérmekallor. Var noga med att varken fasta partiklar eller véatska
kan trdnga in i komponenterna. Skulle dessa anvisningar inte efterféljas
kan felaktig funktion bli foljden vilket kan resultera i skada pa protesen.

0BS!

Skador orsakade av oladmpliga rengéringsmedel. Undvik en anvand-
ning med aggressiva rengdringsmedel. Dessa kan orsaka skador pé
lager, tatningar och plastdelar.

085!

Inskrénkningar i funktionen. Ndar den kosmetiska proteshandsken tras
pd innerhanden resp. protesen ska ingen silikonspray anvéndas! Den
hinna av silikonolja som uppstdr kan inte torkas av och resulterar darfor
i att handskens passform pd innerhanden blir otillrécklig och instabil vil-
ket i sin tur kan leda till att handskens fingrar forvrids varefter protesens
funktion ej ldngre kan garanteras.

0BS!

Skador vid kontakt med starkt fargande material. Kontakten med
starkt fargade material - som t ex. tryckfarg, kolpapper, fargen fran
kulspetspennor etc., ska generellt undvikas. Vid nyférvarv av mycket
fargintensiva klddesplagg @r det darfor av stor vikt att tvatta dessa plagg
enligt tvattbeskrivningen en - eller ett flertal génger innan plagget kan
bdras, fér att minimera risken att plagget fargar av sig pa handsken.

0BS!

Skador orsakad av smuts. Vid arbeten i hemmet, i tréddgarden eller vid
utférande av 6vriga sysslor ddr forekomsten av damm och smuts inte
kan undvikas, ar det lampligt att skydda proteshandsken genom att
bdra en skyddshandske.
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2.4 Funktion

Innernhanderna ar del av de funktionella enheter som de passiva pro-
teshdnderna utgor. Dessa bestar av en innerhand och en kosmetisk pro-
teshandske i tillhérande storlek. Standard-innerhdnderna dr tillverkade i
formskum. Ddrigenom uppnds en hog stabilitet vid 1&g vikt. | handerna for
vuxna mojliggor en trddstomme fingrarnas stdllining i begrdnsad utstrackning.
De passiva proteshdnderna kan sattas in universellt genom olika infdast-
ningsmojligheter.

Innerhandens verkliga matt ar minskat med mattet pa den kosmetiska pro-
teshandskens materialtjocklek. Om innerhanden behévs fér en delhands-

ersdttning, maste innerhandens artikelnummer kompletteras med ett "T"
(t ex. 858=165x72LT).

3 Handhavande
3.1 Val av innerhand /kosmetisk proteshandske

Avgorande i valet av innerhand ar storleken pd proteshandsken. Innerhan-
den av samma storlek kompletterar proteshandsken till funktionsenheten
passiv proteshand:

Storleksomrdde Innerhand Proteshandske
Barn 8S9=* 8S6(*)=*
Dam 8S8=* 8S5(*)=*
Herr 8S7=* 8S4(*)=*

Exempel: En proteshandske, t ex. 8S5 i en viss storlek kan endast kombi-
neras med en innerhand 8S8 i storleken av den utvalda proteshandsken.
Av den anledningen krdver alltid en storleksfoérandring av proteshandsken
dven en storleksférandring till en passande innerhand.

Innerhdnderna for delhandsersattning levereras utan tradstomme. De kan
darfér anpassas individuellt.

Innerhanderna f6r barn som har en mitthandsomkrets p& mindre dn 150 mm
tillverkas generellt utan trddstomme. Eftersom materialegenskaperna pa
standard-innerhdnderna och innerhdnderna fér delhandsersattning dock
dr olika, maste man alltid vélja ut en innerhand f6r delhandsersattning for
delhandsfoérsorjningar.
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3.2 Montering

Det gdr lattare att dra pd proteshandsken pd innerhanden om man forst
stryker pa ett tunt lager av Procomfort Gel 633S2 pa innerhanden. Anvand
under inga omstdndigheter silikonspray (se tips i kapitel 2.3) eller fargade
hjaglpmedel (som t ex. desinfektionsmedel). Fargpartiklar kan flytta sig 6ver
i handsken eller innerhanden och orsaka missfargningar.

For att férhindra skador under sjalva patagandet av handsken, rekom-
menderar vi att du tar hjalp av monteringsverktyg 711M1. Fastplattan
711M2 faster monteringsverktyget pé arbetsbdnken (bild 1). Yiterligare tips
angdende monteringen av proteshandsken hamtar du i bruksanvisningen
for respektive handsktyp.

Till férbindelsen mellan en proteshand med en underarm anvénds hand-
ansatstapp med traskiva, 10A40. Till férbindelsen mellan en proteshand
med en steglos handled anvands spdartapp 10V41.

3.3 Skotsel

De passiva proteshdndernas innerhdnder krdver ingen sdrskild skotsel
eller underhall.

Tips angdende rengoring for proteshandsken finner du i skdtselanvisning-
arna som bifogats med varje proteshandske.

4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstdr till f6lid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-forsdkran om éverensstdmmelse kan laddas ned
frdn tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-05-21

® | s dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

¢ Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forvaerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[C=7-7] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Lzes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Veer seerligt
opmeerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter
1.1 Komponenter
* 8S7=* Inderhand til meend
* 858=* Inderhand til kvinder
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e 8S9=* Inderhdnd til bern

® 8S7="T Inderhdnd til delvis hadndprotese til maend
® 8S8="T Inderhdnd til delvis handprotese til kvinder
® 859="T Inderhdnd til delvis hdndprotese til barn

Se kataloget mht. sterrelser, der kan leveres.

1.2 Tilbehor

* 646M3 Farveproveszet (til bestemmelse af protesehandskens
farve ved standardprotesehandsker)

* 646M47 Farveproveseet (til bestemmelse af protesehandskens farve
ved Skin Natural-handsker)

® 8S4(*)=* Protesehandske
® 8S5(*)=* Protesehandske
® 8S6(*)=* Protesehandske
Forbindelseselementer til protesehaender:

e 10A40 Handtilslutning i tree
e 10A41 Nottap

e 10R1 Adapter

* 10R4=" Skrueskive

Tilbehoret er ikke del af grundpakken. Det skal bestilles Separat.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

De passive protesehaender ma kun anvendes til eksoprotese-behandling
af de ovre ekstremiteter i forbindelse med Ottobock armkomponenter.
2.2 Anvendelsesomrdde

De passive protesehaender kan anvendes til enhver stumpleengde fra hand-
ledseksartikulation og hejere amputationsniveau. Til delvis behandling af
en hand skal den delvise handversion af inderhdnden anvendes.

Pa grund af de passive protesehaenders naturlige udseende anvendes de
fortrinsvist til armproteser, hvor brugeren iszer leegger veegt pa genopret-
telsen af sit udseende.
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2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

/\ ADVARSEL

Risiko for ulykker ved brug i biler. Om og hvor vidt brugeren af en arm-
protese er i stand til at kere bil, kan ikke besvares generelt. Dette er
afheengigt af forsyningens type (amputationssted, ensidig eller tosidig,
stumpforhold, protesens konstruktionstype) og de specielle evner af
armprotesens bruger.

Overhold under alle omstaendigheder de nationale lovmaessige forskrifter
om bilkersel, og af forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og
godkendes hos en autoriseret instans.

Generelt anbefaler Ottobock at fa bilen tilpasset til de pdgeeldende behov
af et autoriseret veerksted (f.eks. styretej, automatgear). Det skal sikres,
at risikofri kersel ogsa er mulig uden funktionsdygtig protese.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. De her beskrevne
Ottobock protesekomponenter er udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé
ikke anvendes til useedvanlige formdl sGsom ekstremsport (friklatring,
paragliding m.m.).

Omhyggelig behandling af komponenterne og deres dele foreger ikke
kun deres levetid, men er iszer vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. p&
grund of styrt), skal de omgdende kontrolleres for skader af en banda-
gist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist, som evt. giver protesen
videre til Ottobock service.

| BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protese-
komponenter ma ikke udszettes for intensiv reg, stev, vibrationer, sted
eller hgj varme. Hverken faste smadele eller vaesker ma kunne treenge
ind. Manglende overholdelse kan fere til fejlfunktion og beskadigelse
af protesen.
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i

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgd at anvende
aggressive rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer,
pakninger og plastdele.

]

Funktionsindskraenkning. Brug ikke silikonespray, nar handsken traek-
kes pé@ inderhénden eller protesen. Silikonefilmen, der opstar, kan ikke
terre og medferer derfor ustabilitet af handsken pd inderhénden, hvilket
resulterer i fordrejning af fingre, darlig pasform og indskreenket funktion
af protesen.

]

Beskadigelse pa grund af kontakt med staerkt farvende materialer.
Undgd kontakt med steerkt farvende materialer som f.eks. trykfarver,
carbonpapir, kuglepennefarve etc. Inden nyt, farveintensivt tej bzeres
forste gang, skal det vaskes en eller flere gange i henhold til producen-
tens anbefaling for at reducere affarvning.

i

Beskadigelse pa grund af tilsmudsning. Ved arbejde i husholdningen,
haven eller ved andet arbejde, hvor der forekommer snavs og stev, ber
protesen forsynes med en beskyttelseshandske.

2.4 Funktion

Inderhzaenderne er del af passive protesehaenders funktionelle enheder
Disse bestar af en inderhdnd og en protesehandske i passende sterrelse
Standardinderhdanden er fremstillet af formskum. Herigennem opnas bade
en hgj stabilitet og en lav veegt. | heenderne til voksne kan man justere fin-
gerstillingen i begreenset omfang ved hjeelp aof trédindleeg. Ved bernehsender
findes denne funktion kun ved sterre haender.

De passive protesehaender kan anvendes universelt ved hjzelp af forskel-
lige fastgerelsesmuligheder.
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Inderhdndens faktiske mal er reduceret med protesehandskens materiale-
tykkelse. Hvis inderhdnden anvendes til delvis hadndprotese, skal der tilfejes
et “T" til inderh@ndens bestillingsnummer (f.eks. 8S8=165x72LT).

3 Handtering
3.1 Valg af inderhand/protesehandske

Afgerende for valget af inderhaender er protesehandskens sterrelse. Inder-
handen i samme sterrelse supplerer protesehandsken til funktionsenheden
passiv protesehdnd:

Storrelse Inderhdnd Protesehandske
Bern 8S9=* 8S6(*)=*
Kvinder 8S8=* 8S5(*)=*
Maend 8S7=* 8S4(*)=*

Eksempel: En protesehandske, f.eks. 8S5, i en bestemt sterrelse kan kun
kombineres med en inderhdnd 8S8 i den valgte handskes sterrelse. Derfor
kreever en sendring af protesehandskens sterrelse ogsd altid en sendring
af den dertil passende inderhands sterrelse.

Inderhaender til delvise handproteser fremstilles uden tradindleeg. Derfor
kan de tilpasses individuelt.

Inderhaender til barn med mellemstore haender <150 mm fremstilles principielt
uden tradindleeg. Da materialeegenskaberne af standardinderhaenderne og
inderhzenderne til delvis handprotese er forskellige, skal der til behandling
aof delvise hdndproteser altid veelges en inderhdand til delvis handprotese.

3.2 Montering

Et tyndt lag Procomfort gel 633S2 pd inderhdnden ger det nemmere at treekke
protesehandsken over inderhanden. Anvend under ingen omstzendigheder
silikonespray (se informationen i kap. 2.3) eller farvede hjeelpestoffer (som
f.eks. desinfektionsmidler). Farvestofferne kan treenge ind i handsken eller
inderh&nden og forarsage misfarvninger.

For at undgd beskadigelser, ber monteringsveerktejet 711M1 anvendes, ndar
handskerne treekkes pd. Holdepladen 711M2 fikserer monteringsveerktejet
pa arbejdsbaenken. Yderligere oplysninger om montering af protesehandsken
fremgar af brugsanvisningen til den pdgeeldende handsketype.
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Til forbindelse af en protesehdnd med en underarm anvendes héndtilslut-
ningstappen 10A40. Til forbindelse af en protesehdnd med et handled uden
|dsepaler anvendes nottappen 10V41.

3.3 Pleje

Den passive protesehdands inderhaender har ikke brug for speciel pleje
eller vedligeholdelse.

Oplysninger om rengering af protesehandsken fremgar af plejeanvisnin-
gerne, der er vedlagt hver protesehandske.

4 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserklaeringen
kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-05-21

® Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

¢ Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstdr problemer.

e Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene

[ARovarser| Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Yiterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

INFORMASJON

Vennligst les gijennom bruksanvisningen neye. Veer spesielt oppmerk-
som pa de angitte sikkerhetsanvisningene!

Leveransen er avbildet pa tittelsiden.

1 Enkeltdeler

1.1 Enkeltdeler

e 8S7=* Innerhand for menn
® 8S8=* Innerhand for kvinner
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e 8S9=* Innerhdand for barn

® 8S7="T Innerhand for delvis hdnderstatning for menn
® 8S8="T Innerhand for delvis handerstatning for kvinner
® 859="T Innerhdnd for delvis hdnderstatning for barn

For leverbare sterrelser, se katalog.

1.2 Tilbehor

* 646M3 Fargemonstersett (for bestemmelse av protesehanske-
farge for Standard protesehansker)

* 646M47 Fargemenstersett (for bestemmelse av protesehanskefarge
for Skin Natural-hansker)

® 8S4(*)=* Protesehanske
® 8S5(*)=* Protesehanske
® 8S6(*)=* Protesehanske
Bindeelementer for protesehansker:

e 10A40 Handansats av tre
* 10A41 Sporplugg

e 10R1 Adapter

* 10R4=* Riflet skive

Tilbeheret finnes ikke i leveransen. Dette m& bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Bruksomrdde

De passive protesehendene skal utelukkende brukes til eksoprotetisk ut-
styring av evre ekstremitet i forbindelse med Ottobock-armdeler.

2.2 Anvendelsesomrdde

De passive protesehendene kan brukes til enhver stumplengde fra hand-
ledds-eksartikulasjon og til heyere apmutasjonsnivd. For delhdnderstatning
skal en delhdndversjon av innerhdnden brukes.

Pa grunn av sitt naturlige utseende brukes de passive protesehendene ferst
og fremst til armproteser der brukeren legger spesielt vekt pé gjenoppret-
ting av det ytre utseende.
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2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ ADVARSEL

Ulykkesrisiko ved bruk i biler. Om og hvor mye brukeren av en armpro-
tese er i stand til & fere bil, kan ikke besvares totalt sett. Dette avhenger
av protesens art (amputasjonsheyde, enkelt- eller tosidig, stumpforhold
og protesens konstruksjon) og de individuelle ferdighetene til brukeren
av armprotesen.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering av bil, og
la din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans
av forsikringsrettslige drsaker.

Generelt anbefaler Ottobock at kjeretoyet blir ombygd til de aktuelle
behovene (med f.eks. kjgregaffel eller automatgir) av en fagbedrift. Det
ber sikres at risikofri kjering er mulig, ogsé uten funksjonsdyktig protese.

/\ FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Ottobock-protese-tilpasningsdelene
som beskrives her ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til
uvanlige oppgaver, som f.eks. ekstremsport (friklatring, paragliding, etc.).

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter sker ikke
bare dens brukstid, men fremmer framfor alt ogsé@ pasientens person-
lige sikkerhet.

Skulle tilpasningsdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga.
fall), ma disse omgéende kontrolleres for skader av en ortopeditekniker.
Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender
protesen til Ottobock-service.

|LES DETTE

Skade pa grunn av miljeforhold. Protese-tilpasningsdeler skal ikke
utsettes for intens rayk, stev, vibrasjoner, stet eller sterk varme. Hverken
faste partikler eller vaesker fér trenge inn. Overholdes ikke dette, kan det
fere til feilfunksjoner og skader pd protesen.
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:

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive rengje-
ringsmidler skal unngds. Disse kan fere til skade pd lagre, pakninger
og plastdeler.

H

Innskrenkning av funksjon. Under pdtrekning av hansken pd innerhdn-
den eller protesen skal ikke silikonspray brukes! Silikonoljefiimen som
oppstdr kan ikke terkes av og ferer dermed til at hansken blir ustabil pd
innerhdnden og som felge av det til forvrengte fingre, darlig passform
og til at protesen far innskrenket funksjonalitet.

:

Skade pd grunn av kontakt med sterkt fargende materialer. Kontakt
med sterkt fargende materialer. — som f.eks. trykkfarger, karbonpapir,
kuleskriverfarge, etc. — skal unngds. Fer ferste gangs bruk av fargein-
tensive, nye kleer, mé disse vaskes en eller flere ganger i samsvar med
produsentens anbefaling for & hindre avfarging.

:

Skader pga. tilsmussing. Under arbeid i husholdninger, hager eller under
andre arbeider hvor det oppstdr smuss og stev, skal protesen utstyres
med en smusshanske.

2.4 Funksjon

Innerhendene er deler av de funksjonelle enhetene til passive protesehender.
Disse bestdr av en innerhdnd og en protesehanske Standard-innerhendene
er formstept i skumplast. Dermed oppnds hey stabilitet og lav vekt. | hendene
for voksne muliggjer i begrenset grad tradinnlegg korreksjon for fingerposi-
sjonen. | barnehender er denne funksjonen bare mulig i de sterste hendene.
De passive protesehendene kan brukes av alle ved hjelp av forskjellige
festemuligheter.
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Det reelle mdlet til innerhdnden er redusert for & sikre materialstyrken til
protesehansken. Trengs innerhanden for delhdnderstatning, ma det i be-
stillingen feyes til betegnelsen innerhdnden en “T" (f.eks. 8S8=165x72LT).

3 Handtering
3.1 Valg av innerhdnd/protesehanske

Det som bestemmer utvelgelsen av innerhendene er sterrelsen pd prote-
sehansken. Innerhender av samme storrelse utfyller protesehansken til
funksjonsenheten passiv protesehdnd:

Storrelsesomrdde Innerhdnd Protesehanske
Barn 8S9=* 8S6(*)=*
Kvinner 8S8=* 8S5(*)=*
Menn 8S7=* 8S4(*)=*

Eksempel: En protesehanske av sterrelse 8S5 kan bare kombineres med
innerhand 8S8 i sterrelsen til den valgte hansken. Felgelig framtvinger en
sterrelsesendring av protesehansken alltid ogsé en sterrelsesendring av
innerhanden som passer til den.

Innerhendene for delhdnderstatning produseres uten tradinnlegg. De kan
dermed tilpasses individuelt.

Innerhendene for barn med middels hdndomkrets <150 mm produseres
i hovedsak uten tradinnlegg. Siden materialegenskapene til standard-
innerhendene og innerhendene for delhdnderstatning er forskjellige, ma det
alltid velges en innerhdnd for delhdnderstatning ved delhdndutrustninger.

3.2 Montering

Moderat pafering av Procomfort Gel 633S2 pd innerhdnden letter patrekking
av protesehansken pd innerhdnden. lkke i noe tilfelle brukes silikonspray
(se anvisning i kap. 2.3) eller fargete hjelpemidler (som f.eks. desinfek-
sjonsmiddel). Fargestoffene kan migrere inn i hansken eller innerhdnden
og fordrsake misfarging.

For & hindre skader, skal montasjeverkteyet 711M1 brukes ved patrekking
av hansken. Monteringsplaten 711M2 fester montasjeverkteyet til arbeids-
benken. Ytterligere anvisninger for montering av protesehansken finner du
i bruksanvisningene til hver hansketype.
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For festing av en protesehdnd til en underarm brukes hdndansatstapp
10A40. For festing av en protesehdnd til et handledd uten tenner brukes
sporplugg 10A40.

3.3 Pleie

Innerhendene til den passive protesehdanden krever ikke noe spesiell pleie
eller vedlikehold.

Anvisninger for rengjering av protesehansken finner du i de vedlagte plei-
eanvisningene til hver protesehanske.

4 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

4.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

4.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-21

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument
i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

® Poinstruowad uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

® Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczeg6lnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowad niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkéow i
skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACJA

Prosimy doktadnie zapoznac sie z niniejszq instrukcjg obstugi. Nalezy
szczego6lnie zwrécié uwage na zawarte w niej wskazéwki odnosnie
bezpieczenstwal

Zakres dostawy jest przedstawiony na stronie tytutowej.
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1 Podzespoty
1.1 Podzespoly

* 857=* Reka wewnetrzna meska

* 858=* Reka wewnetrzna damska

* 859=* Reka wewnetrzna dziecigca

® 8S7="T Reka wewnetrzna do czeéciowej protezy reki, meska

® 8S8="T Reka wewnetrzna do czeéciowej protezy reki, damska
® 859="T Reka wewnetrzna do czeséciowej protezy reki, dziecigca

Dostepne rozmiary patrz katalog.

1.2 Osprzet

* 646M3 zestaw koloréw (do okreslenia koloru rekawicy protezo-
wej w przypadku standardowych rekawic protezowych)

* 646M47 zestaw koloréw (do okreslenia koloru rekawicy protezowej

w przypadku rekawic Skin Natural)
® 8S4(*)=* Rekawica protezowa
® 8S5(*)=* Rekawica protezowa
® 8S6(*)=* Rekawica protezowa
Elementy tgczgce do rgk protezowych:

e 10A40 Nasadka czopowa reki, drewniana
* 10A41 Czop gwintowany

e 10R1 Adapter

* 10R4=" Tarcza

Osprzet nie jest objety zakresem dostawy i powinien by¢ zaméwiony oddzielnie.

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Pasywne protezy reki sq przeznaczone wytgcznie do egzoprotetycznego
zaopatrzenia konczyn gérnych w potgczeniu z elementami ramienia firmy
Ottobock.
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2.2 Zakres zastosowania

Pasywne protezy reki sq stosowane dla kazdej dtugosci kikuta od wytuszczenia
w stawie nadgarstka i w przypadku amputaciji na wyzszych poziomach. Do
czesciowego zaopatrzenia reki stosuje sie wersje czesciowej reki wewnetrzne.
Ze wzgledu na ich naturalny wyglgd pasywne protezy reki sg stosowane w
protezach, w ktérych ich uzytkownik ktadzie wysokg warto$é na estetycz-
ny wyglqgd.

2.3 Wskazoéwki bezpieczenstwa

Prosimy przekazaé nastepujgce wskazdwki bezpieczernstwa swoim pacjentom:

[ A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wypadku przy stosowaniu w pojazdach mechani-
cznych. Nie mozna z géry odpowiedzieé na pytanie, czy i w jakim stanie
uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia pojazdu. Zalezy to od
rodzaju zaopatrzenia (wysokos¢ amputacji, amputacja jednostronna,
czy obustronna, cech kikuta, konstrukcji protezy) oraz indywidualnych
zdolnosci uzytkownika protezy koriczyny gornej.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczqgcych
prowadzenia pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo
ubezpieczeniowe zleci¢ autoryzowanej placéwce zbadanie i potwierdzenie
swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.

Z reguly firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specjali-
styczny zaktad do okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na kie-
rownicy, automatyczna skrzynia biegéw). Nalezy upewnic sig, ze jazda
bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Opisane tu
elementy protezy firmy Ottobock zostaty skonstruowane do czynnosci
codziennych i nie mogq by¢ stosowane do czynnosci nietypowych, jak
np. sporty ekstremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.).

Ostrozne obchodzenie sie z elementami oraz ich komponentami nie
tylko zwieksza ich zywotno$¢ ale przede wszystkim przyczynia sie do
bezpieczenstwa pacjenta.
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Gdyby czesci zostaty wystawione na ekstremalne obcigzenia (np.
spowodowane upadkiem), muszq one niezwtocznie zosta¢ sprawdzone
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi srodkami czyszczgcymi.
Prosimy unikaé stosowania agresywnych srodkéw czyszczqgcych. Mogg
one prowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelek oraz czesci z tworzyw
sztucznych.

NOTYFIKACIA

Ograniczenia funkc;ji. Naciggajgc rekawice na reke wewnetrzng wzglednie
proteze, nie uzywacé silikonu w sprayu! Warstwa oleju silikonowego
nie schnie, co prowadzi do niestabilnego osadzenia rekawicy na rece
wewnetrznej, przyczyniajgc sie do przekrecenia palcéw, nieprawidtowego
dopasowania i ograniczonej funkcjonalnosci protezy.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenia wskutek kontaktu z mocno odbarwiajgcymi materiatami.
Nalezy unika¢ kontaktu z mocno obarwiajgcymi materiatami tj. np. far-
ba drukarska, kalka, diugopis itp. Aby zredukowaé odbarwienia, przed
pierwszym zatozeniem, odziez o intensywnych kolorach nalezy najpierw
wypraé, wedtug zalecen producenta.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek zabrudzenia. Podczas prac domowych, w ogrodzie
lub wykonywania innych czynnosci, ktére przyczyniajq sie do powsta-
wania brudu lub kurzu, na proteze nalezy zatozy¢ rekawiczke ochronng.

2.4 Funkcja

Rece wewnetrzne stanowig cze$é funkcjonalnej catosci pasywnych rgk
protezowych. Sktadajq sie one z reki wewnetrznej i rekawicy protezowej
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w odpowiednim rozmiarze. Standardowe rece wewnetrzne sq spienione,
uzyskujgc duzq stabilno$é przy lekkim ciezarze. Rece dla oséb dorostych
sq wyposazone we wktadki z drutu, umozliwiajgce skorygowanie ustawienia
palcéw w ograniczonym zakresie. W przypadku rgk dla dzieci, funkcja ta
jest mozliwa tylko w duzych rozmiarach.

Poprzez rézne mozliwo$ci mocowania, pasywne rece protezowe sq uni-
wersalne w zastosowaniu.

Rzeczywisty rozmiar reki wewnetrznej jest zmniejszony o grubo$¢ materia-
tu, z ktérego wykonana jest rekawica protezowa. Zamawiajgc reke we-

wnetrzng do czesciowej protezy reki, nalezy podaé symbol artykutu tgcznie z
literkg , T* (np. 858=165x72LT).

3 Obstuga
3.1 Wybor reki wewnetrznej/rekawicy protezowej

Rozmiar rekawicy protezowej okresla dobér rgk wewnetrznych. Reka we-
wnetrzna tej samej wielkosci jest uzupetnieniem rekawicy protezowej a co
za tym idzie, funkcjonalnej catosci pasywnej reki protezowej:

Zakres rozmiaréw Reka wewnetrzna Rekawica protezy
Dzieci 859=" 8S6(*)=*
Kobiety 8S8=* 8S5(*)=*
Mezczyzni 8S7=* 8S4(*)=*

Przyktad: Rekawica protezowa np. typu 8S5 odpowiedniej wielkosci moze
by¢ stosowana tylko z rekg wewnetrzng 8S8 o rozmiarze wybranej rekawi-
¢y, a wiec zmiana rozmiaru rekawicy protezowej wymaga réwniez zmiany
rozmiaru pasujgcej do niej reki wewnetrznej.

Rece wewnetrzne do czesciowej protezy reki sq produkowane bez wkiadek
z drutu. Dlatego mogg one by¢ indywidualnie dopasowywane.

Rece wewnetrzne dla dzieci o obwodzie srodkowym reki <150 mm sg
produkowane zasadniczo bez wktadek z drutu. Jednak wiasciwosci mate-
riafowe standardowych rgk wewnetrznych i rgk wewnetrznych czgsciowej
protezy reki rozniqg sie od siebie, a wiec do czesciowego zaopatrzenia reki
musi byé wybrana zawsze reka wewnetrzna do cze$ciowej protezy reki.
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3.2 Montaz

Nieznaczna iloé¢ Zzelu Procomfort 633S2 naniesiona na reke wewnetrzng,
utatwia zaktadanie rekawicy protezowej na reke wewnetrzng. W zadnym
wypadku nie wolno stosowaé silikonu w sprayu (patrz wskazéwki zawarte
w rozdziale 2.3) lub barwionych $rodkéw pomocniczych (tj. Srodkéw dezyn-
fekeyjnych). Barwniki mogg migrowac¢ do rekawicy lub do reki wewnetrznej,
powodujgc odbarwienia.

Aby zapobiec powstaniu uszkodzen podczas naciggania rekawic, nalezy
uzy¢ narzedzi montazowych 711M1. Plyta ustalajgca 711M2 mocuje na-
rzedzia montazowe do stotu warsztatowego. Dalsze wskazéwki odno$nie
montazu rekawicy protezowej zawarte sq w instrukcji obstugi danego
rodzaju rekawicy.

W celu potgczenia reki protezowej z przedramieniem stosuje sie nasadke
czopowq reki 10A40. Aby potgczyé reke protezowqg z bezzatrzaskowym
przegubem nadgarstka stosuje si¢ czop gwintowany 10V41.

3.3 Pielegnacja

Rece wewnetrzne pasywnej protezy reki nie wymagajg wyjgtkowej pielegna-
cji i serwisowania. Wskazéwki odnosnie czyszczenia rekawicy protezowej
znajdziecie Panstwo w zatqgczonej do rekawicy informacii.

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegoblnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.
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Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2021-05-21

® A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitasokat.

* A termék ataddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsagos
haszndlatarol.

* A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydartéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sdlyos varatlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérilés-
veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ 7] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az elldtassal / haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitast. Szenteljen
megkiilonboztetett figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak!

A szdllitmdany tartalma a cimlapon lathaté.
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1 Alkatrészek
1.1 Alkatrészek

® 8S7=* bels6 kéz férfiaknak

* 858=" bels6 kéz néknek

* 859=" bels6 kéz gyermekeknek

® 8S7="T bels6 kéz részleges kézpétlashoz férfiaknak

® 8S8="T bels6 kéz részleges kézpdtlashoz néknek

® 859="T bels6 kéz részleges kézpdtlashoz gyermekeknek

A rendelkezésre dll6 méreteket a katalégus tartalmazza.

1.2 Tartozékok

* 646M3 Szinminta készlet (a protéziskeszty(i szinének meghatd-
rozdsdra Standard protéziskeszty(ik esetén)

* 646M47 Szinminta készlet (a protéziskesztyli szinének meghatdro-
zdsara Skin Natural kesztyilik esetén)

® 854(*)=* protéziskeszty(i
* 8S5(*)=* protéziskeszty(i
* 8S6(*)=" protéziskeszty(i
Osszekéts elemek protéziskezekhez:

e 10A40 kéztoldalék, fa

¢ 10A41 menetcsap

e 10R1 adapter

e 10R4=* tdrcsa duplamenetes csappal

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leirds
2.1 Rendeltetés

Az Ottobock egyhlzdsos rendszer-protéziskéz kizarélag a fels6 végtag
exoprotetikai elldtdsdra hasznalhaté Ottobock karprotézis alkatrészekkel
egydtt.
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2.2 Alkalmazdsi teriilet

A passziv protéziskezek minden csonkhosszisdg esetén haszndlhatok
csukl6 exartikuldciotél a magasabban végzett amputdciokig. Részleges
kézpotlas esetére a belsé kéz kézmaradvany verziéja haszndlatos. Kiilsé
megjelenése természetes, ezért a protéziskezeket elsésorban olyan karpro-
tézisekhez haszndljdk, amelyek esetében a kiilsé megjelenés helyredllitdsa
az elsédleges cél.

2.3 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

| A FIGYELMEZTETES!

Balesetveszély gépkocsiban térténé haszndlatkor. Altoldnosségbon
nem lehet felelni arra, hogy egy karprotézist visel6 képes-e gépjarmiivet
vezetni. Az ellatds fajtdjatél (amputdciés magassdg, fél- vagy kétoldali,
csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndlé egyéni
képességeitdl figg, vezethet-e gépjarmdivet.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarm(ivezetésre vonatkozé hazai
torvényes elGirdsokat. Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizs-
gdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, mennyire képes jarmlvet vezetni.
Az Ottobock mindenképpen ajanlja, hogy szakm(ihelyben alakittassa
at gépjarmiivét egyedi szilkségleteinek megfelelen. (pl. kormdnyvilla,
automata valtd).

A kockdzatmentes vezetést még miikddésképtelen protézis mellett is
mindenképpen biztositani kell.
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A\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Az itt leirt Ottobock protézis-
alkatrészek és szerkezeti elemek hétkdznapi tevékenységek elvégzésére,
nem pedig szokatlan extrém tevékenységi formakra, pl. extrém sportokra
(mdszds, paplanernyézés, stb.) kerliltek kifejlesztésre, kizarélag ezekre
alkalmazhatok. Az alkatrészek és a szerkezeti elemek gondos kezelése
nemcsak élettartamukat hosszabbitja meg, hanem elsésorban a pdciens
biztonsagdt fokozza. Amennyiben a szerkezeti elemeket szélséséges
terhelésnek teszik ki, (pl. eleséskor), azokat haladéktalanul at kell vizs-
gdltatni ortopédiai miiszerésszel, nem sériilt-e meg valahol.

Ez annak az ortopédiai miiszerésznek a dolga, aki a protézist, ha kell,
tovdbbekiildi az Ottobock szervizbe.

ERTESITES |

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok.
A protézis alkatrészeit nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por, rezgés,
Utés vagy nagyon magas hémérséklet hatdsanak. Nem kerllhetnek a
belsejébe szildrd részecskék ill. folyadékok.

Ennek figyelmen kiviil hagydsa esetén a protézis kdrosodhat, mikédése
meghibdsodhat.

H

Nem megfeleld tisztitészerek haszndalata miatti karok. Agressziv
tisztitdszerek haszndlata keriilendd. Rongdlhatjék a csapdgyakat, tomi-
téseket és a miianyag alkatrészeket.

ERTESITES

A funkci6 korlatozasa. A kesztylinek a belsé kézre ill. a protézisre torténd
felhGzdsdhoz szilikonspray-t haszndlni tilos! A keletkez6 szilikonfilm nem
tud leszdaradni, ettdl pedig instabilld vdlik a belsé kézen 1év6 kesztyli és
elfordulhatnak az ujjai, a protézis rosszul fog illeszkedni és csak korlato-
zott mértékben lesz hasznalhaté.
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ERTESITES

Erésen szinezé anyagokkal valé érintkezés okozta rongalédas. Ke-
rilni kell az érintkezést erésen szinezé anyagokkal - ilyenek példaul a
nyomdafestékek, a mdasolépapir, a golydstollfesték stb. Miel6tt intenziv
szin(, Uj ruhadarabok elsé alkalommal torténé felvételére kerdl sor, eze-
ket a gyarto utasitdsat betartva tdbbszor is ki kell mosni a szineresztés
megel6zése céljabol.

ERTESITES

Szennyezdédés okozta kdrok. A hdztartdsban, a kertben végzett munka
vagy mds olyan tevékenység kozben, amely porral és piszokkal jar, a
protézisre véddkeszty(it kell hizni.

2.4 Mikodés

A belsé6 kezek a passziv protéziskezek funkciondlis egységeinek részét képe-
zik. Bels6 kézbdl, hozzd valéd méretl protéziskesztyiibdl dlinak. A standard
bels6 kezek habszivacs anyagbdl formazottak. Ezért igen stabilak és kony-
nylek. A felnétteknek vald protéziskezekben drotbetét van, amely lehetévé
teszi a korldtozott mértéki korrekciét. Gyermekeknek valé protéziskezek
esetén csak a nagyobb méreteknél van lehetbség erre.

A passziv protéziskezek a kiilonféle rogzitési lehetéségek folytan univer-
zdlisan alkalmazhatoék.

A belsé kéz valésdgos mérete a protéziskeszty(i anyagdnak vastagsagaval
csokken. Amennyiben részleges kézpotldsra van sziikség, a megrendelésen
a bels6 kéz cikkszamat ki kell egésziteni egy , T" betlivel (pl. 858=165x72LT).

3 Kezelés
3.1 A belsé kéz/protéziskesztyl kivdlasztdsa

A belsé kezek kivalasztasdhoz a protéziskesztyl mérete az irdnyadé. Az
azonos méretl belsé kéz kiegésziti a a protéziskesztyiit a passziv proté-
ziskéz funkciondlis egységeként:
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mérettartomany belsé kéz protéziskesztyl
gyermek 8S9=* 8S6(*)=*
néi 858=* 8S5(*)=*
férfi 8S7=* 8S4(*)=*

Egy adott méretli protéziskesztyd, pl. a 8S5 kizdrdlag 8S5 jelzésti belsé
kézzel kombindlhaté a valasztott protéziskesztyli méretében. Kovetkezés-
képpen a protéziskeszty(i méretének megvdltozdsa nyomdn vdltozik a hozza
ill6 belsé kéz is.

Részleges kézpotlashoz vald bels6 kezek drétbetét nélkiil késziilnek. Tehat
egyedileg adaptdlhatdk.

A kozepes, <150 mm kérméretdl, gyermekeknek valé belsé kezek drétbetét
nélkil készllnek. Minthogy azonban a standard belsé kezek és a részle-
ges kézpdtlashoz vald belsé kezek anyagdnak tulajdonsdgai kiilonbozéek,
részleges kézpétlashoz mindig részleges kézpotlds céljara szolgald belsé
kezet kell valasztani.

3.2 Szerelés

Ha a bels6 kézre mérsékelt mennyiségl Procomfort Gelt (633S2) hordunk
fel, ez megkdnnyiti a protéziskesztyl felhlizasat a belsé kézre. Semiképp se
haszndljunk szilikon spray-t (Id. a 2.3. fejezetben olvashatd figyelmeztetést)
vagy szinezett segédeszkozt (ilyenek pl. a fertbtlenité szerek). A szinezékek
behatolhatnak a kesztylibe vagy a belsé kézbe és elszinezédéseket okozhatnak.

A rongdlédas elkerllése érdekében a keszty( felhizdsakor haszndljuk
az 6sszeszerelS szerszamot (711M1). Az épitSlemez (711M2) rogziti az
Osszeszerel6 szerszamot a munkapadra (2. dbra). A protéziskeszty(i sze-
relésére vonatkozo tudnivaldkat az adott protéziskeszty( tipus haszndlati
utasitdsa tartalmazza.

A protéziskéznek egy alkarprotézishez térténé 6sszekapcsoldsara kéztolda-
Iékot (10A40) kell alkalmazni. A protéziskéznek egy csukloiziilethez torténd
Osszekapcsoldsara kéztoldalékot (10A40) kell alkalmazni.

3.3 Apolds

A passziv protéziskezek belsé kezei nem igényelnek kiilonésebb dpoldst
vagy karbantartdst. A protéziskeszty( tisztitdsdra vonatkozé tudnivaldkat
az adott protéziskesztyl mellett talalhatd dpoldsi teenddk ismertetik.
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4 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

4.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gydsa, féképp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zOkrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldalardl.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-05-21

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpec&nostni pokyny.

* Poudte uzivatele o bezpe&ném pouZiti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké
problémy, obratte se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdanu
ve vasi zemi.

* Tento dokument uschovejte.
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Vlyznam symbola v tomto ndvodu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[Z27777 Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na
dodrzovani uvedenych bezpeénostnich upozornéni !

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily
1.1 Jednotlivé dily

® 8S7=* Vnitfni ruka, panské

e 858=* Vnitfni ruka, damska

e 859=* Vnitfni ruka, détska

® 8S7=*T Vnitfni ruka, pdanskd, po ¢aste¢né amputaci ruky
® 8S8=*T Vnitfni ruka, ddmskd, po ¢aste¢né amputaci ruky
® 8S9=*T Vnitfni ruka, détskd, po ¢astecné amputaci ruky

Velikosti vnitfnich rukou, které jsou k dispozici, viz katalog.

1.2 Prislusenstvi

* 646M3 Vzornik barev (pro uréeni barvy protézové rukavice u
standardnich protézovych rukavic)

* 646M47 Vzornik barev (pro urceni barvy protézové rukavice u rukavic
Skin Natural)

e 8S4(*)=* Rukavice na protézu

e 8S5(*)=* Rukavice na protézu

® 8S6(*)=* Rukavice na protézu
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Spojovaci komponenty protézovych rukou:

* 10A40 Adaptér ruky, drevény
* 10A41 Zavitovy ¢ep s drazkou
e 10R1 Adaptér

e 10R4=* Ryhovany talif

Prislusenstvi neni soucdsti rozsahu doddvky a musi se objedndvat zvlast.

2 Popis
2.1 Uéel pouziti
Pasivni protézové ruce Ottobock je nutné pouZivat vyhradné pro exopro-

tetické vybaveni hornich konéetin v kombinaci s komponenty hornich kon-
Getin Ottobock.

2.2 Oblast pouziti

Pasivni protézové ruce Ize pouzit pro pahyly jakékoli délky a pro Grovné od
exartikulace v zapésti az po vyssi drovné amputace. Pro vybaveni ruky po
¢astec¢né amputaci je nutné pouzit verzi vnitfni ruky po ¢aste¢né amputaci.
Z divodu pfirozeného vzhledu se protézové ruce pouzivaji pfednostné pro
protézy hornich koncetin, pfi nichz klade uzivatel zvlastni diiraz na obnoveni
vnéjsiho estetického vzhledu.

2.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi upozornénimi také vaseho pacienta:

/\ VAROVANI

Nebezpeci nehody pfi pouziti protézy k fizeni motorovych vozidel. Zda
a do jaké miry je uZivatel protézy horni kon&etiny schopny fidit motorové
vozidlo, nelze pausdlné zodpoveédét. Zavisi to na druhu vybaveni (na Grovni
amputace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, pomérech
na pahylu, druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.
Je bezpodminecéné nutné, aby amputovany dodrzoval mistni predpisy
pro fizeni motorovych vozidel a aby si nechal z pojistnych a pravnich
dlvodi zkontrolovat a potvrdit svou zpUsobilost k fizeni.
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Ottobock vSeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a
prizplUsobit prislusnym potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické
fazeni). Mélo by byt bezpodminec¢né zajisténo, aby byla moznd bezrizi-
kovd jizda i s funkéné nezplisobilou protézou.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni viivem nadmérného namdhdani. Protetické kom-
ponenty Ottobock popsané v tomto ndvodu byly vyvinuté pro kazdodenni
éinnosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Einnosti jako napf. extrémni
sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivé zachdzeni s protézovymi dilci a jejimi komponenty zvysuje nejen
Zivotnost vyrobku, ale slouzi také predevsim pro bezpecnost pacient( !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napr. pfi
pdadu apod.), tak se musi nechat okamzité zkontrolovat protetikem, zda
nedoslo k poskozeni protézy. Kontaktni osobou je prislusny protetik, ktery
pripadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

| OZNAMENT)

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Protézové kom-
ponenty nesmi byt vystavovdany plsobeni intenzivniho koufe, prachu,
vibraci, rdzim nebo velkému horku. Nemély by do nich vniknout zadné
pevné Cdstice ani kapaliny. Nerespektovdni tohoto ustanoveni mize mit
za nasledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

H

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostiedku. Je nutné za-
mezit pouzivdni agresivnich Cisticich prostiedkd. Ty by mohly zpdsobit
poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych dsti.

OZNAMENT

Omezeni funkce. Pri navlékdni rukavice na vnitfni ruku resp. protézu
nepouzivejte silikonovy sprej! Vznikly silikonovy film nevyschne a ma tudiz
za nasledek nestabilitu rukavice na vnitini ruce a ndsledné by zpusobil
ohybani prstl, Spatné obepnuti a omezil by funkénost protézy.
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| OZNAMENT)

Poskozeni pfi kontaktu se silné zbarvujicimi materidly. Je nutné zabranit
kontaktu se silné barvicimi materidly — jako napf. tiskové barvy, uhlové
papiry, inkoust z kulickovych per atd. Pfed prvnim nosenim odévd, které
silné barvi, je nutné odév jednou nebo nékolikrdt preprat podle doporuceni
vyrobce, aby se zamezilo zbarveni rukavice.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku znecisténi. Pfi praci v domdcnosti, na zahradé
nebo pfi jinych &innostech, pfi nichz vznikaji nedistoty a prach, by se
méla protéza chranit pracovni rukavici.

2.4 Funkce

Vnitfni ruce jsou souc&dsti funkénich jednotek pasivnich protéz ruky. Ty
sestdavaiji z vnitfni ruky a protézové rukavice pfislusné velikosti. Standardni
vnitfni ruce jsou tvarové vypénéné. Tim se zajisti vysokd stabilita pfi nizké
hmotnosti. V rukéch pro dospélé umoznuji draténé vliozky zajisténi korekce
postaveni prstd v omezeném rozsahu. V pfipadé détskych rukou je tato
funkce moznd pouze u rukou vétsi velikosti.

RGzné moznosti upevnéni umoziimuji univerzdlni pouZiti pasivnich protéz ruky.
Redlna velikost vnitfni ruky je zmenSena o tloustku materidlu protézové
rukavice. Pokud je zapotrebi vnitfni ruka pro vybaveni po ¢éste¢né ampu-
taci ruky, tak se pfi objedndvce musi kéd vnitini ruky doplnit o pismeno , T*
(napf. 85§8=165x72LT).

3 Manipulace
3.1 Vybér vnitini ruky/protézové rukavice

Pro vybér vnitfni ruky je uréujici velikost protézové rukavice. Vnitini ruka
stejné velikosti doplni protézovou rukavici a vytvori funkéni jednotku pasivni
protézové ruky:
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Rozsah velikosti Vnitfni ruka Protézova rukavice
Détska 8S9=* 8S6(*)=*
Damska 8S8=* 8S5(*)=*
Panska 8S7=* 8S4(*)=*

Priklad: Protézovd rukavice napf. 8S5 nebo 8S5C urcité velikosti se mlze
pouzivat pouze v kombinaci s vnitini rukou 8S8 o velikosti odpovidajici
zvolené rukavici. Proto je v pfipadé zmény velikosti protézové rukavice vzdy
nutné také zménit velikost vnitfni ruky tak, aby ji odpovidala.

Vnitfni ruce pro protézu ruky po édstecné amputaci se vyrdbéji bez draténé
vlozky. Mohou se proto individudlné pfizpisobovat.

Vnitrni ruce, détské, s obvodem v zdprsti <150 mm se v zdsadé vyrdbi bez
draténych vlozek. Ponévadz jsou vSak vlastnosti materidll standardnich
vnitfnich rukou a vnifnich rukou pro ndhradu ruky po ¢dsteéné amputaci
rozdilné, tak se pro vybaveni ruky po ¢asteéné amputaci musi vzdy vybrat
vnitfni ruka pro ndhradu ruky po ¢ésteéné amputaci.

3.2 Montaz

Naneseni mirné vrstvy gelu Procomfort Gel 633S2 na vnitfni ruku usnadni
nasazovdni protézové rukavice na vnitini ruku. V Zzaédném pfipadé nepou-
Zivejte silikonovy sprej (viz upozornéni v kap. 2.3) nebo obarvené pomticky
(jako napt. desinfekéni prostiedek). Barviva mohou prolnout do rukavice
nebo do vnitini ruky a zplsobit jeji zbarveni.

Pro zamezeni poskozeni by se mél pfi nasazovani rukavice pouzit montéazni
nastroj 711M1. Montdzni ndstroj upevnéte k pracovnimu stolu pomoci upi-
naci desky 711M2. DalSi pokyny pro montdz protézové rukavice viz ndvod
k obsluze prislusného typu rukavice.

Za Gcelem spojeni protézové ruky s predloktim se pouziva drevény adaptér
ruky 10A40. Za Gcelem spojeni protézové ruky se zdpéstnim kloubem bez
aretace se pouziva zdvitovy ¢ep s drazkou 10V41.

3.3 Péce
Vnitini ruce pasivni protézy ruky nepotrebuiji Zddnou zviastni péci ani udrzbu.

Pokyny pro ¢isténi protézové rukavice jsou uvedeny v pokynech pro péci
prilozenych ke kazdé protézové rukavici.
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4 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prédvu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provede-
nim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.
4.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach
vyrobce.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-05-21

¢ Cititi cu atentie acest document Tnainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

e Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta
a produsului.

¢ Adresati-va producatorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

¢ Raportati producatorului sau autoritGtii responsabile a tdrii dumneavoastrd
orice incident grav in legdtura cu produsul, in special o inrdutdtire a
stdrii de sandtate.

¢ Pdstrati acest document.

Legenda simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de ac-
cidente sau ranire.

[a atentie | Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.
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[7777] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie. Acordati
o atentie deosebitd informatiilor privind siguranta.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale
1.1 Componente individuale

® 8S7=* mdnad interioard pentru barbati

* 858=" ménd interioard pentru femei

* 859=" mand interioard pentru copii

® 8S7="T mand interioard pentru mand proteticd partialad pentru
barbati

® 8S8="T manad interioard pentru mand proteticd partialad pentru
femei

® 859="T manad interioard pentru ména proteticd partiald pentru
copii

Pentru marimile disponibile consultati catalogul.

1.2 Accesorii

* 646M3 Set de esantioane de culori (pentru stabilirea culorii ma-
nusii protetice la manusile protetice standard)

* 646M47 Set de esantioane de culori (pentru stabilirea culorii manusii
protetice la manusile protetice bei Skin Natural)

® 854(*)=* mdnusd proteticd

® 8S5(*)=* mdanusd proteticd

* 8S6(*)=" mdnusd proteticd
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Elemente de racordare pentru mdini protetice:

* 10A40 element de racord din lemn

* 10A41 cursor pentru canale de camad
e 10R1 adaptor

e 10R4=* disc moletat

Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrarii. Acestea trebuie coman-
date separat.

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Mainile protetice pasive sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exo-
protetic al membrului superior, in combinatie cu componentele de ajustare
pentru brat Ottobock.

2.2 Domeniul de aplicare

Mainile protetice pasive sunt aplicabile pentru orice lungime de bont,
incepdnd cu dezarticulatia incheieturii mainii si de la un nivel mai inalt al
amputatiei. Pentru un tratament protetic partial al mainii se va utiliza o
variantd partiald a mainii interioare.

Datoritd aspectului lor natural, mainile protetice pasive sunt folosite cu
precadere la proteze de brat in cazurile in care utilizatorul acestora pune
un accent deosebit pe recuperarea aspectului fizic exterior.

2.3 Indicatii de sigurantd
Va rugam sa transmiteti indicatiile de siguranta de mai jos pacientilor dvs:

[ A AVERTISMENT

Pericol de accidentare la utilizarea pentru conducerea unui autove-
hicul. Daca si in ce mdsurd un pacient purtdator de proteza este capabil
sa conducd un autovehicul, este o intrebare la care nu se poate da un
raspuns general valabil. Aceasta depinde de tipul tratamentului prote-
tic (indltimea amputatiei, dacd aceasta este uni- sau bilaterald, starea
bontului, constructia protezei), precum si de aptitudinile individuale ale
pacientului purtator de proteza.
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Respectati intotdeauna prevederile legale nationale in vigoare. De aseme-
neq, din motive legate de dreptul asigurdrilor, apelati la un organ autorizat
pentru controlul si confirmarea aptitudinilor de conducere a unui vehicul.

Tn principiu, Ottobock recomandd adaptarea autovehicului de cétre
un atelier specializat la nevoile speciale ale pacientului (de ex. (de ex.
madner sferic, schimbdtor automat). Asigurarea posibilitdtii conducerii
fara riscuri a unui vehicul, chiar si in absenta unei proteze functionale,
este imperios necesarad.

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a protezei
Ottobock descrise aici au fost concepute pentru activitati cotidiene si
nu pot fi utilizate pentru activitati iesite din comun, cum ar fi de exemplu
sporturi extreme (escaladd sportivd, parapantism etc.).

Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si
a componentelor acestora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor
de viatd, ci serveste in primul rand siguranta personald a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri
extreme (de ex. prin cddere) acestea trebuie neintarziat verificate de
catre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.
Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care, va trimite
proteza la atelierul de service al Ottobock daca este cazul

INFORMATIE |

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Este
interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la fum ori praf
excesiv, la vibratii ori la socuri, sau la cdldurd excesiva. Aveti grija ca in
produs sd nu patrundd particule solide sau lichid. Nerespectarea acestor
prevederi poate avea drept consecintd disfunctionalitati ale protezei sau
deteriorarea acesteia.
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INFORMATIE |

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate.
Die Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Folosirea ace-
stora poate duce la deteriorarea lagarelor, a garniturilor de izolare si a
componentelor din material plastic.

INFORMATIE |

Limitarea functionalitatii. A nu se utiliza spray de silicon la tragerea
manusii pe mana interioard, respectiv pe proteza! Pelicula de ulei de
silicon formatd nu se poate usca si duce astfel la instabilitatea manusii pe
mana proteticd, fapt ce are drept consecintd degete rdsucite, pozitionare
incorectd si un grad redus de functionalitate a protezei.

INFORMATIE

Deteriorare prin contactul cu substante sau materiale care pateaza.
Se va evita contactul cu materiale sau substante care pateazd — cum
ar fi, spre exemplu, cerneluri de tipar, hartie carbon, pasta de pix etc.
Tnainte de imbrdcarea pentru prima datd a unor piese de imbrdcdminte
noi, din materiale in culori intense, acestea trebuie mai intai spalate con-
form indicatiilor producdatorului, chiar de mai multe ori daca este cazul,
pentru a reduce posibilitatea de patare.

INFORMATIE |

Deteriorare prin murdarire. Pentru activitati cum ar fi lucrul in casa
ori in grading, sau alte activitati in timpul cdrora se produce praf sau
murddrie, se recomandad ca proteza sa fie protejatd prin purtarea unei
mdnusi de protectie.

2.4 Functionare

Mainile interioare constituie o parte componentd a unitdtilor functionale ale
mainilor protetice pasive. Acestea sunt alcgtuite dintr-o mana interioard si
0 manusa proteticd in mdrimea corespunzdtoare. Mainile interioare stan-
dard sunt modelate din material spumant. Astfel se obtine un grad mare
de stabilitate in combinatie cu o greutate redusd a mainii. in mainile pentru
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adulti pozitia degetelor poate fi corectatd prin intermediul unor insertii de
sarmd, insa doar intr-o masurad limitatd. La mainile protetice pentru copii
aceastd functie este posibild doar in cazul mainilor de marime mai mare.
Mainile protetice pasive sunt universal aplicabile prin intermediul diferitelor
modalitati de fixare.

Dimensiunea efectiva a mainii interioare se reduce prin grosimea materialului
manusii protetice. In cazul in care mana interioard este necesara pentru o

mana protetica partiald, la plasarea comenzii indicatorul mainii interioare
trebuie completat cu un ,T" (de ex. 8S8=165x72LT).

3 intrebuintare
3.1 Selectarea mdinii interioare / manusii protetice

Determinantd pentru selectarea mainii interioare este marimea manusii pro-
tetice. Mana interioard de aceeasi marime completeazé manusa protetica
pentru a forma unitatea functionald a mainii protetice pasive:

Gama de marimi Mana interioara Mdnusa protetica
Copii 8S9=* 8S6(*)=*
Femei 8S8=* 8S5(*)=*

Barbati 8S7=" 8S4(*)=>

Exemplu: O manusad proteticd, spre ex 855, de o anumitd marime poate fi
combinatd numai cu 0 ménd interioard 858 de acceasi marime cu manusa
selectatd. In consecintd, modificarea mdrimii manusii protetice selectate
atrage dupa sine in mod obligatoriu selectarea unei maini interioare co-
respunzdtoare de aceeasi madrime.

Mainile interioare pentru mainile protetice partiale sunt confectionate fara
insertie de sarmd. De aceeaq, ele pot fi ajustate individual.

Mainile interioare pentru copii, cu o circumferintd metacarpiand <150 mm
sunt confectionate in principiu fard insertie de sa@rma. Date fiind insd ca-
racteristicile diferite ale materialelor din care sunt confectionate mainile
interioare standard si mainile interioare pentru mainile protetice partiale,
pentru tratamentul protetic partial trebuie selectatd intotdeauna o mana
interioard pentru mand protetica partiald.
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3.2 Asamblare

Aplicarea unei cantitati moderate de Procomfort Gel 633S2 pe mana in-
terioard faciliteaza imbrdcarea mdnusii protetice pe méana interioard. Nu
utilizati in niciun caz spray de silicon (vezi recomandarea in Cap. 2.3) ori
produse ajutatoare colorate (cum ar fi, de ex. substante dezinfectante)
deoarece colorantii pot ajunge la manusa protetica sau la mana interioara
si provoca pdatarea acestora.

Pentru a evita deteriordrile, va rugdm ca la imbrdcarea manusilor sa folo-
siti pentru fixare dispozitivul de montaj 711M1. Placa de receptie 711M2
fixeaza dispozitivul de montaj pe masa de lucru (fig. 1). Pentru informatii
mai detaliate privind asamblarea mdanusii protetice va rugém sd consultati
Indicatiile de utilizare ale manusii protetice respective.

Pentru imbinarea unei maini protetice cu un antebrat se va folosi fusul de
racord pentru manda 10A40. Pentru imbinarea unei maini protetice cu o
articulatie fara opritor se va folosi cursorul pentru canale de cama 10V41.

3.3 Ingrijirea
Mainile interioare pentru madini protetice pasive nu necesita ingrjire sau
intretinere speciald.

Pentru informatii referitoare la curatarea si ingrijirea mdnusii protetice
consultati Indicatiile de ingrijire livrate cu manusa.

4 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putand fi diferite de la o tard la alta.

4.1 Rdspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

4.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi
descdrcata de pe pagina web a producdtorului.

88 | Ottobock



Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2021-05-21

e Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.
e Uriintin gtivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz treticiye danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi adir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Gzellikle buradaki
aciklamali glvenlik uyarilarina dikkat ediniz!

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

1 Yedek parcalar
1.1 Yedek parcalar

® 8S7=* Baylar igin ic el
* 8S8=" Bayanlar igin ig el
* 859=* Cocuklar igin ig el
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® 8S7="T Baylarin kismi el protezi igin i¢ el

® 858="T Bayanlarin kismi el protezi igin ic el
® 859="T Cocuklarin kismi el protezi igin ig el
Kullanilabilir ebatlar igin bkz. Katalog.

1.2 Aksesuar

* 646M3 Renk 6rnegi takimi (standart protez eldivenlerde, protez
eldivenlerin renk belirlemesi igin)

* 646M47 Renk 6rnegi takimi (Skin Natural eldivenlerde protez eldiven
renk belirlemesi igin)

® 8S4(*)=* Protez eldiven
® 8S5(*)=* Protez eldiven
® 8S6(*)=* Protez eldiven
Protez eller i¢in baglanti elemanlar:

e 10A40 Ahsap el bilegi baglantisi
* 10A41 Gegmeli konektoér

e 10R1 Adaptor

e 10R4=* Disgli konektor

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis
edilmesi gerekir.

2 Acgiklama

2.1 Kullanim amaci

Ottobock pasif protez eller sadece Ust ekstremitelerdeki egzoprotetik bes-
lemeleri igin Ottobock kola uygun pargalar ile kullaniimaldir.

2.2 Kullanim alani

Pasif protez eller, el bilegi dezartikiilasyonu ve daha yiiksek ampiitasyon
seviyesinden itibaren her gidik uzunlugu igin kullanilabilir. Kismi el ampd-
tasyonlarinda i¢ el giidigin sekline gore kullanilir. Dogal gériinimlerinden
dolayi pasif el protezleri, 6zellikle dis gériniisiine énem veren hastalarda
kol protezi olarak tercih edilmektedir.

2.3 Givenlik uyarilari
Liutfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:
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Arag kullaniminda kaza tehlikesi. Kol protezi tasiyicisi olan hastalarin
bir araci ne kadar slriip siiremeyecegi durumu genel anlamda tam olarak
cevaplanamaz. Bu besleme tiiriine (amputasyon seviyesi, tek tarafli veya
iki tarafli, kit uglar, protezin yapi tiiri) ve kol protezi tasiyicisinin bireysel
oOzelliklerine bagl olan bir durumdur.

Aracin kullanimi igin lGtfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate
aliniz ve arag sirisinizi glvenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol
edilmesini saglayiniz.

Ottobock genel olarak, aracin uzman bir igletme tarafindan kullanicinin
ihtiyaglarina gére donanim degisikligini dnermektedir (6rn. direksiyon
catall, otomatik vites). Calisan protez olmadiginda da risk olmadan siiriis
yapilabilmesi saglanmalidir.

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Buradaki agiklanan Ottobock
metal protez pargalari gunlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve 6rn. eks-
trem sporlar (serbest tirmanma, paragliding, vs.) gibi asir aktiviteler igin
kullanilmamalidir.

Metal pargalar ve bunlarin yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu
sadece yasam beklentileri degil, ayni zamanda hastanin glivenligi de
emniyete alinr.

Metal pargalar asir yiiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. digsme sonucu),
bu durum derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan
kontrol edilmelidir. Muhatap kisi gerektiginde protezi Ottobock servisine
goénderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

| DUYURU |

Yanlis gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez metal pargalar siddetli
duman, toz, titresim, darbe veya asirn sicakliklara maruz birakiimamalidir.
Ne sert cisimler degmeli ne de sivi temas etmelidir. Bunlarin dikkate
alinmamasi protezde hatali fonksiyon ve hasarlara neden olabilir.
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;

Yanlis temizlik maddelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme
maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

:

Fonksiyonun kisitlanmasi. Eldivenin i¢ ele veya protez lizerine giyilmesi
sirasinda silikon sprey kullaniimamalidir! Olusan silikon yagi tabakasi
kurumadiginda ve tutmadiginda eldivenin i¢ el Uzerinde kaymasina ve
protezin fonksiyonlarini sinirlayarak dénmiis parmaklara sebep olabilir

:

Asin sekilde renk veren malzemeler ile temastan dolay! hasar goé-
rme. Asin sekilde renk veren malzemeler ile temas - 6rn. baski boyalari,
karbon kagidi, tikenmez kalem boyasi vs. — 6nlenmelidir. Yogun renkli
kiyafetlerin ilk kullaniimasindan énce bunlarin boyamayi azaltmalari igin
Uretici talimatlarina gore bir veya birkag kere yikanmasi gereklidir.

;

Kirlenmeden dolayi hasar gérme. Toz ve kir ile ilgili ev isi, bahge veya
diger calismalarda proteze koruyucu eldiven takilmaldir.

2.4 Fonksiyon

i eller, pasif protez ellerinin fonksiyonel birimlerinin bir parcasidir. Bunlar bir
ic elden ve uygun biiyUklikteki protez eldivenden olusmaktadir. Standart i¢
ellere 6n sekil verilmistir. Boylelikle diisiik agirlikta da ylksek bir stabiliteye
ulasilir. Yetigkinler igin olan ellerde tel yataklar sinirl kapsamda parmak
ayarinin dizeltiimesini saglamaktadir. Cocuk ellerinde bu fonksiyon sadece
daha blylk ellerde mimkindiir.

Pasif protez elleri degisik sabitleme olanaklarindan dolay tniversal olarak
kullanilabilir.

ic elin gercek dlgiisii protez eldivenin malzeme kalinigina gére azaltilmistir.
Eger ic el, kismi el protezi igin gerekliyse, i¢ elin siparisinde isarete , T" ilave
edilmelidir (6rn. 8S8=165x72LT).
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3 Kullanim
3.1 l¢ el/Protez eldiven segimi

ic el segimi igin protez eldiven boyutu esas alinir. Esit biyiiklikteki ic el
protez eldiveni pasif protez elin fonksiyon Unitesini tamamlar:

Buyiiklik alanlar icel Protez eldiven
Cocuk 8S9=* 8S6(*)=*
Bayan 8S8=* 8S5(*)=*

Bay 8S7=" 8S4(*)="

Ornek: Bir protez eldiveni, érn. belirli bir boyuttaki 8S5 sadece segilen
eldivenin boyutundaki bir i¢ el 858 ile kombine edilebilir. Protez eldiveninin
boyutu degistirilirse buna uygun olarak i¢ elin de boyutu degistirilmelidir.

Kismi el protezi igin olan i¢ eller tel yatagi olmadan Uretilir. Bundan dolay:
kisiye 6zgli olarak uyarlanabilirler.

Cocuklar igin olan orta el kapsamli <150 mm ig eller tel yatagr olmadan
uretilirler. Standart i¢ el ve kismi el protezi i¢ ellerinin malzeme 6zellikleri
farkh oldugundan dolayi kismi el protez uygulamasi igin her zaman ig el igin
bir kismi el protezi segilmelidir.

3.2 Montaj

Procomfort Jel 633S2'nin ig ele 6l¢ill bir sekilde siriilmesi ile protez eldi-
veninin i¢ ele gecirilmesi kolaylasir. Asla silikon sprey (bkz. 2.3 bélimiindeki
bilgiler) veya renklendirilmis yardimci madde (6rn. Dezenfeksiyon maddesi
gibi) kullaniimamalidir. Renklendirici maddeler eldivenin igine veya ic ele
niifuz edebilir ve renk degisimlerine neden olabilir.

Hasarlanmalar énlemek igin eldivenlerin gegirilmesinde, montaj aleti 71 1M1
kullanilmalidir. Baglanti plakasi 711M2 montaj aletini galisma tezgahina sa-
bitler. Protez eldivenin montaiji igin diger bilgiler ilgili eldiven tipinin kullanim
kilavuzunda mevcuttur.

Protez elin bir alt kol ile baglantisi igin el bilegi konektorii 10A40 kullanilir.
Protez elin siirekli hareket eden el mafsali ile baglanmasi igin gegmeli ko-
nektor 10V41 kullanilir.

3.3 Bakim

Pasif protez elinin el igi igin 6zel bir bakim veya koruyucu bakim gerekli degildir.

Protez eldivenin temizlenmesi ile ilgili agiklamalari her bir protez eldivenin
yaninda verilen bakim talimatlarinda bulabilirsiniz.
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4 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

4.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasin-
dan, 6zellikle usultine uygun kullaniimayan ve driinde izin veriimeyen degi-
sikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-05-21

* MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIPSOV £yypado Tiplv amod tn XPrnon Tou
TpoidvTog kat TpoogETe Tig uTodeielg aodpaleiag.

* Evnuepwvete Tov XprioTn yia TNV aodpalr xprion Tou TpoidvTtog.

* AmteuBuvOeiTe OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tpoidv i TipokuPouv TIpoPARpata.

® Evnuepvete Tov KATAOKELAOTH KAt TOV appodio Ppopéa NG XWPag oag
yla kaBe ocoPapd oupPav oe ox€on pe To TIPOIdY, 18iwg OE TEPITITWON
emdeivwong TnG Katdotaong Tng vyeiag.

e duAda&re 10 IAPOV Eyypado.

Ene€nynon cuppoiwv

Mpoewdomolioetg yia mbavolg cofapoilg Kivdivoug
ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoeidotooelg yia mbavolq KivdOvoug atuxHaTog Kal
TPAUHATIOUOU.
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[ 7] Npoewdomotioetg yia Tudavr TpoKANon TEXVIKWOV TNHLOV.
[ naHPoworiEz |MepLocdTePeg TIANPODOPIEG OXETIKA LE TNV EPappOyr / Xpron.

NAHPO®OPIEZ

MapakaloOpe va HEAETAOETE TIPOCEKTIKA AVTEG TIG 0dNnYieg XpPn-
ong. MNpooé&te WBlaitepa tiIg avadepoueveg vodei&elg aocdaleiag!

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag aretkovifovtat oto ecwduAAo.

1 Mepovwpéva egaptipata
1.1 Meuovwuéva e€aptripata

® 8S57=* avOplkd ECWTEPLKO XEPL

* 858=* Yuvalkeio ECWTEPIKO XEPL

* 859=* TIALOIKO E0WTEPLKO XEPL

® 8S7=*T avOpLlKO ECWTEPLKO XEPL YA HEPLKN AVTIKATAOTAON
® 8S8=*T YUVALKEIO ECWTEPLKO XEPL YIA LEPLIKA AVTIKATAOTAON
® 8S9=*T TIALOIKO E0WTEPLKO XEPL YIA HEPLIKA AVTIKATAOTAON

MNa 1a diabéopa peyedn avatpéte otov kataioyo.

1.2 MpooBetog eEomAioudg
* 646M3 XPWHATOAGYLO (Yla TOV TIPOOOLOPLOUS TOU XPWHATOG TOU
TPoBETIKOL yavTiol o€ TUTIKA TIPOBETIKA yavTia)

* 646M47 XPWHATOAGYLO (Yla TOV TIPOCOLOPLOUS TOU XPWHATOG TOU
TpoBeTikoL yavtioL oe yavtia Skin Natural)

® 854(*)=* TIPOBETIKG YaAvTL
® 8S5(*)=* TIPOBETIKO yaAvTL
* 8S6(*)=* TPOOETIKO yavTL
2uvdeTika eEaptipara yla mpooBeTika xépla:

e 10A40 EOAvo OLVOETIKG EEAPTNHA XEPLOD
e 10A41 ouvdeTIkA TipoeEoxn

e 10R1 TIpooappoyéag

* 10R4=* diokog pe ertimedn 0doviwon
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O mpdoBetog e€omhiopodg dev iepidapPavetal otn ocuokevaoia. Oa TpéTel
va iapayyeABei Eexwplota.

2 Nepypadn

2.1 Evdeikvuduevn xprion

Ta mabntuka mpooBeTika xépia poopifovial amokAEIOTIKA yia Xprion otnv
QVTIKATAOTAON TWV Avw AKPWV pe EEWTEPIKS TEXVNTO HEAOG, OE ouVOLATUS
pe e€aptipata ovuvappoyig Bpayiova tng Ottobock.

2.2 lNedio epapuoync

Ta mabntikd mpooBeTikd xépla pmopolv va xpnotorolodviatl yia ke
uAkoG koAoBwpatog amo e§apObpwaon Tou kapTol kal LPNAGTEPO TtTEdO
akpwTtnplaopol. Na ueptkn epappoyn TPETEeL va xpnotporoleital n €kdoon
HEPLKAG AVTIKATAOTAONG EOWTEPLKOD XePLOU.

Xdpn otn $puoik eEwtepikh 6Yn Toug, Ta TAdNTIKA TIPOCBETIKA XEpLa
Xpnotpotolobvtal katd koplo Adyo oe TipoBéaelg Ppaxiova, oe TEPLTITW-
oelg 6Tov o XpRotng divel Wiaitepn éudaon otnv amokatdotaon g
eEWTEPIKNAG EIKOVAG.

2.3 Ynodei&eig aopaleiag
Mapadwote Tiq akdAovbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

| A MPOEIAOMOIHEH

Kivduvog atuxipatog kata tn Xxprion o€ oxquata. Av kat katd moco
0 XpPRotng evog texvnToL Avw péAoug eival oe B€an va odnyroeL avto-
kivnto e€aptdTal amod myv mepinmtwon. Znpaviikd poho mailel o eidog
g epappoyng (0pog akpwTnPLacHol, HOVOTIAEUPOG i AUPITIAEUPOG,
ouvOnkeg KOAOBWHATOG, TUTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOUIKEG LKA-
vOTNTEG TOU aoBevolq TIou PpEPEL TO TEXVNTO AV AKPO.

Tnpeite mdvta tnv €Bvikr vopoBeoia OXeTIKA He TNV 08ynan QUTOKLVH-
Twv Kat {ntiote and pla eovotodotnpévn utinpeoia va eEeTdoel kat va
TILOTOTIOOEL TNV KATAMNAGTNTA 0ag wg TIPog TNV 0drynan yia Adyoug
vopLpng aocpahong.

levikd, n Ottobock ouviotd v Tipooappoyr Touv avtokwritou armd efel-
SLKEVHEVO OUVEPYEIO OTIG EKAOTOTE AVAYKeG (TL.Y. diydAa Tipovioy, autd-
patn petadoon). Oa mpémnel va dtacdpalriCetal 611 n acdpalrig odnynon
eival duvatn akoépn kat 6tav 1o texvntd péNog eival ektdg Aettovpyiag.
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A NMPOZOXH

Kivduvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAlkig katanévnong. Ta Te-
prypadopeva eEaptipara cuvappoyng texvntwv peiwv g Ottobock
oxedldoTtnkav yla Kabnuepvég dpaotnploTnTeg Kal dev TIPETEL va
XPNOlHoTIoVVTAL Yia EIBIKEG dPaACTNPLOTNTEG, OTIWG TL.Y. ATIAITNTIKA
abAquata (eAedBepn avappixnon, mapamevie K.ATL).

H empedig ppovrtida Twv eEapTNUATWV CUVAPHOYAG KAl TWV HEPWV
Toug dev avfdvel amAwg tnv avapevopevn didpketa Cwng Toug, alla
efuminpetel kupiwg otnv aopdiela Tov acbevoug,.

Av karmola eEaptipara ouvappoyng éxouv ektedei oe akpaia katarmo-
vnon (T.x. Myw mt®ong), Oa mpénel va eetactolv apéows amo Tov
TeXVIKO 0pBoTEdIKWV EOWV yla {nEG. Z0VOETUOG ETIKOVWVIAG gival o
appodlog TeXVikog opbotedikwy ed®v, o otoiog Ba petafipaocel kata
TepimTwon 1o 1TexvnTd pélog oto TpApa oépPig g Ottobock.

EIAOMOIHZH

dBopa Aoyw £ékBeong oe aoxnpeg TiepParlovTikég ouvOnkeg. Ta pépn
OUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV dev TIPETEL va ekTiBevtal og éviovo
KATIVO, OKOVN, HNXAVIKEG DOVAOELG, KPOUOELG 1 LPNAEG Beppokpaaied.
Agv TIpETIEL VA UTIOPOLV VA ELOXWPHAOOLY O AUTA OTEPEd owpaTidla
uypd. Ze avtibetn mepintwon evdéxetal va onpelwbolv duoAeiToupyieg
kal PAGPeg oto TEXVNTO pENOG.

EIAOMOIHEH |

POopa Aoyw xpnotpotoinong akataAAnAwv kadaplotikwyv. H xprion
OpaoTIKWV KABapLoTIKWV TIpETEL va amodelyetal. Autd evdoéxetal va
odnynoouv oe $O0pd Twv eMIAVELWDY, TWV OTEYAVW®V ONUEIWV KAl TWV
TINAOTIK®OV HEPWV.
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EIAOMOIHZH

Meplopiopdég tng Asttovpyiag. Mnv xpnotpotoleite ompéL olAkovng yia
va TIEPACETE TO YAVTL OTO E0WTEPLKO XEPL N TNV TipdOeon! H otpwon tou
AadLol OIMKOVNG Oev UTIOPEL va OTEYVWOEL Kal, KATA CUVETIEL, 0ONYEl
oe aotadn epappoyn Tov yavtiol oTo XEPL, He ATIOTEAECHA GUOTPODN
Twv 0aKTOAWY, KK TIPOCAPHOYN KAl TIEPLOPLOKEVN AELTOUPYLKOTNTA
g poOeongc.

EIAOMOIHZH.

®Oopa amo tnv emtadn Le LAIKA TIOU TIPOKAAOUV EVTOVO XPWHATIOUO.
Amodelyete Tnv emadn pe LAKA TIou TIPOKAAOUV EVIOVO XPWHATIOUO,
OTIWG TL.X. HEAAVL EKTUTIWONG, KAPUTIOV, HeAdvL atd oTuAS K.ATL. [Npotol
XPNOLLOTIOOETE Kawvoupyla polxa e €viova XpWHATA yla TpwTn $opd,
Ba mpémel va ta mAbvete pia f ieplocdtepeg popég olpdwva pe Tiq
odnyieg Tou KATaoKeLAoTr, WoTe va pelwbel o Babpog touv EgPadouv.

EIAOMOIHIH.

DOopa Aoyw puTiwv. ‘Otav ekteleite EPYATiEC OTO OTIITL, TOV KATIO I ETIL-
5ideote 0e AMeG dpaotnpLOTNTEG, KATA TG OTIOiEG ONKLOUPYOLVTAL PUTIOL
KaL okovn, n TipoOeon Ba Tipétel va emevOUETAL PE TIPOOTATEUTIKO YAVTL.

2.4 Aetroupyia

Ta eowTeplka X€PLa ATIOTEAOUV HEPOG TWV AELTOUPYLKWV povAdwvY oTa
TabnTikd TpoobeTIKA X€pLa, Ta omoia arotelobvtal amd éva eowTePLKO
XEPL Kal éva TpoBeTIKO YAvTL avtiotolyou peyéboug. Ta tutoTonpéva
E0WTEPLIKA XEpLla Exouv popdotiondei pe adppod. Me tov Tpdmo auto, emi-
Tuyxavetatl vpnAni otabepodtnta oe ouvduaoud pe eAaxLoTo PApog. Z1a
Xépla yla evihikeg TipdobeTa cuppatdoyolva eTUTPETOVY T d1opBwan Tng
0€ong Twv dakTuAWV OE TiEpLOopLopEVo Pabud. Z1a madika xépla, auti n
Aettoupyia eivat diaBéopun povo ota peyalitepa Xépla.

Ta madntikd mpoobeTikd xépla pmopolyv va xpnotporownbolv oe kAbe
TAaiolo, kabwg TPoodEpouv dladopeTIKEG BuVATOTNTEG OTEPEWONG.
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O1 TipaypaTikég SlaoTACELG TOU ECWTEPLKOU XEPLOL HelwvovTal avaioya
e To TIdxX0oG Tou LAKoU Tou TipoBeTikol yavTiol. Epdoov anatteital eow-
TEPLIKO XEPL HEPIKNAG AVTIKATAOTAONG, KATA TNV Tiapayyeiia Ba mpémel
petd amod Tov KwdIKO Tou E0WTEPIKOD XEPLOV VA GUPTIANPWOETE Eva , T"
(Tr.x. 8S8=165x72LT).

3 Xeplopog

3.1 Emmidoyri ecwTtepikol xeplol/TTPoOBEeTIKOL yavTiol

KaBopiotiké pdAo otnv eTiAdoyn Twv E0WTEPIKWV XEPLWOV TIailel To péyebog
Tou TIPOBETIKOL yavTiol. To ecwTEPLKO XEPL iBLoL PeyEBOUG CUUTIANPWVEL
TO TIPOBETIKG YAVTL SNULOVPYWVTAG HlA ASLTOUPYLKHA povada Tadntikol
TpooBeTikol XepLol:

Meyéén EcwTteplko xéptL MpoBeTiké yavtL

TIaLdIko 8S9=* 8S6(*)=*
yuvaikeio 858="* 8S5(*)=*

avdpiko 8S7=* 8S4(*)=*

Mapdadetypa: ‘Eva mpoBetikd yavti m.x. 8S5 opiopévou peyéBoug pmopei va
ouvduaoTei Povo He Eva eowTePIkO XEPL 8BS8 oTo péyebog Tou emiAeypévou
yavtiov. Katd ouvémela, pia alayn oto péyebog tou TipobeTikol yavtiod
empEpel Tavta aMayn oto péyebog Tov avtioToLyou ECWTEPLIKOD XEPLOU.

Ta eowTeplkd xépla yla HePLIKN avTikataotaon Xeptol kataokevalovtal
Xwpig ovppatdéoyowvo. Qg ek TovTOU, PTIOPOLV va Tipocappdélovial otov
eKAOTOTE XPNOTN.

Ta maidika eowTeplka XEpla pe e0pog 0To PHETO Tou Xeplol <150 mm
kataokeualovtal katd kavova xwpiq ocuppatoéoyotva. Qotoéco, dedopé-
vou OTL oL I31OTNTEG TOU UAIKOD StadEPOuV OTA TUTIOTIOINHEVA E0WTEPIKA
XEPLA KAl Ta E0WTEPIKA XEPLA YIA HEPLIKA AvTIKATAoTaon, 6a mpémel yia
€PapPHOYEG HEPLIKAG AVTIKATAOTAONG VA ETHAEYETAL TIAVTA EOWTEPLKO XEPL
yla HEPIKA avTikataotaon.

3.2 ZuvapuoAdynon

Am\wote enapkn Toootnta YéAng Procomfort 633S2 oto ecwteptkd xEPL
yla va SLleUKOAOVETE TV ToTIoBETNON ToL TIPOBETIKOD YaVTIOL OTO ECWTEPLKO
xépL. MoTE pn xpnotpomoteite ompél olAikovng (BA. uTtodeln otnv evotnTa
2.3) ) xpwpatiopéva Pondntikd péoa (dmwg m.X. péoa amnoAipavong). Ot
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XPWOTIKEG UTtopolv va petadpepBolv o1o YAVTL /| 0TO E0WTEPLKS XEPL Kal
va TIPOKAAEOOUV AAAAYEG OTO XPWHA.

Ma va anopeuxBoilv Tuxdv (npLEG KATA TNV EPAPHOYH TWV YAVTIWV, TIPETIEL
va xpnotgototeitat 1o epyaleio ouvappoAdéynong 711M1. H mAdka urodo-
xN¢g 711M2 ouykpartei 1o epyaleio ouvappoAdynong otov Tidyko epyaciag,.
Ma mepatrtépw vTodeifelg oxetikd pe TN cuvappoAdynon tou TiPoBeTikol
yavtiol, avatpé€te oTiq 0dnyieq xpriong yla Tov ekaoTote TUTIO yavTiol.
MNa va ouvdEoeTe Eva PoBeTIkS XEPL pe To avTBpdxLo, XPNOLHOTIOOTE TO
ouvdeTIKS Tieipo xeptob 10A40. MNa va ouvdéoete Eva PoBeTIKO XEPL He
povada kaptol xwpic dtatagn acpdiiong, XPNOLUOTIOOTE TN CUVOETIKN
mipoe€oxn 10V41.

3.3 dpovTida

Ta eowteptkd xépla Tou Tadntikol TPoabeTikol xeplol dev amattolv
dlaitepn ppovtida A cvvtApnon.

Ma vrodei&elg oxeTika pe Tov kabaplopd tou Tpobetikol yavtiol, ava-
1p€€Te oTIG UTINdEIEELG PpovTidag Tou cuvodelouv kAOE TIPOBETIKO YAVTL.

4 Nopikég uttodei&elg

‘OMot o1 vopikoi dpot eptiittovv 6To ekAoToTe £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv aludpwva pe avtd.

4.1 EvBovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TPoidV XpnaotpoToleital
obpdpwva pe TIG TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév yypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal o tapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBEBOEN XProN | AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

4.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv mAnpoi tig anattioelg Tou kavoviouol (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVOAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK sival iabéoipn yia
Afn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusaumu: 2021-05-21

i I'IepeJ:l, ncnonb3oBaHUEM usnenna cnepyet BHMMaTesibHO Npo4ecTb
LaHHbIN AOKYMEHT 1 cobnogatb YKa3aHuna no TexHuke 6e3onacHocTu.

¢ [MpoBeauTe Nonb3oBaTENO UHCTPYKTaX Ha npeamer 6esonacHoro
nosib30BaHus.

e Ecnu y Bac Bo3HUKM Npo6nemMbl v BONPOCH! KacaTenbHO U3Aenus,
obpaluantech K NPOU3BOAUTENIO.

® O KaXA0M CEPLE3HOM MPOVCLLIECTBW, CBS3aHHOM C M3LENMEM, B HaCTHOCTM
06 yXyALEHUN COCTOSIHUS 340POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen CTpaHbl.

e XpaHute faHHblii LOKYMEHT.

3HavyeHne cumBoNoB

MpeanynpexaeHnsi 0 BOSMOXHOWM OMAaCHOCTW HECHACTHOTO
Crly4as Unu nonyHeHUs TsHKEMbIX TPABM.

MpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHO OMacHOCTM HECHACTHOrO
Cry4as U nonyYeHus Tpasm.

[T MpenynpexneHnsi O BOBMOXKHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.

[uHooPMALMS | []OMOSNHUTE bHAS MHPOPMALWS MO HABHAYEHWIO / PUMEHEHMIO.

MHOOPMALLMS |

Mpocum Bac BHUMaTeNnbHO NPOYE€CTb MHCTPYKLUIO U 06paTUTh BHU-
MaHue Ha npaBuna TeXHMKu 6e3sonacHocTu!

O6bem nocrasku npeacrasBfieH Ha TUTY/IbHOM JINCTE.
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1 Oetanu

1.1 deramn

® 8S7=* BHyTpeHHss KUCTb AN My>XH4UH

e 858=* BHyTpeHHss KUCTb Ans XEeHLLMH

* 859=* BHyTpeHHsas kucTb ans neten

® 8S7="T BHyTpeHHss KUCTb AN YaCTUYHOW 3aMeHbl KUCTU, MyX.
® 8S8="T BHyTpeHHss KNCTb AN HAaCTUYHON 3aMEeHbl KUCTU XEH.
e 8S9=T BHyTpeHHsAs KUCTb An1s1 HaCTUYHOWN 3aMeHbl KUCTU JEeTCK.

MMelOUJ,I/IeCﬂ pasmMepbl NnpeacTaBiieHbl B KaTtasiore.

1.2 Akceccyapbi

e 646M3 KomnnekT c o6pasuamu LiBETOBbIX OTTEHKOB (A1 onpe-
AENeHVs LLBETA KOCMETUYECKOW nepyaTku Npyu npumeHe-
HUM CTaHAAPTHLIX KOCMETUYECKHMX NepYaTok)

e 646M47 KomnnekT ¢ o6pasiuamu LBETOBbIX OTTEHKOB (A7151 onpeae-
NIeHUs LBeTa KOCMETUYECKON NepyaTkn npu nprMeHeHum
KocMmeTnyeckmx nepyartok Skin Natural)

® 8S4(*)=* KocmeTtnyeckas nepuatka

® 8S5(*)=* KocwmeTtnyeckas nepuatka

® 8S6(*)=* KocmeTtnyeckas nepyatka
CoeanHUTENIbHbIE KOMMOHEHTbI A1 MPOTE3HbIX KUCTEMN:
e 10A40 [epeBsiHHbIN HECYLLMIA BNIeMEHT

* 10A41 CrepxeHb ¢ peabboit

e 10R1 Apantep

e 10R4=* Pudnenbin guck

I'Ipe,u,bl,u,yu.me KOMMOHEHTbI HE BXOAAT B KOMMJIEKT NOCTAaBKU. OHu 3akasbl-
BalOTCA OTAEJIbHO.

2 OnucaHune
2.1 Ha3zHayeHune

MaccuBHble NpoTesbl KUCTEN NpeAHa3HauYeHbl UCKNIOYUTENbHO 4ns
9K30MPOTE3NPOBAHNS BEPXHMX KOHEYHOCTEN B COYETAHWUM C agantepamm
npoussoacTea komnaHun Ottobock.
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2.2 O6nactb npyUMeHeHus1

MaccuBHbIE NPOTE3bI KUCTEN MOTYT BbITb UCMO/Ib30BaHbI AJ15 OO0 ANMHBI
KYNbTW, OT 3K3aPTUKYASALMK 3anscTbs A0 Gonee BbICOKOrO YPOBHS aMmnyTaLmm.
[ns npoteanpoBaHns 4acT KUCTU CneayeT nonb30BaTbCsi COOTBETCTBYIO-
LyM BapMaHToM npoTesa.

BBuay 1x ecTecTBeHHOro BHELIHEro BUAA NaCcCUBHbIE NPOTE3Hble KUCTU UC-
MoMb3yOTCA B NEPBYIO O4epenp A NPOTE30B BEPXHUX KOHEYHOCTEN, Npu
HOLLEHWW KOTOPbIX NaUMEHT yaenseT 0co6oe BHMaHWE BOCCTaHOBIEHIO
BHELLHEro o6avKa pyku.

2.3 UHcTpyKumm no texHuke 6e3onacHocTn

npOCVIM Bac AOBECTU A0 CBOWUX NauueHTOoB crefyouimne MHCTPYKUnn no
TexHvke 6e3onacHoCTu:

[ A OCTOPOXHO

OnacHocTb Hec4YacTHOro cny4asi npyu UCMoNb30BaHMK B aBToMoGUne.
B obLem 1 LenoM oTBeTUTb Ha BOMPOC, CMOCOGEH N YenoBekK, NoJsib-
3ylOLMICS NPOTE30M YNpaBsTb aBTOMO6UNEM, U eciu Aa, To B Kakow
CTeneHun, HEBO3MOXHO. DTO 3aBUCUT OT TuMNa NPOTe3NpPOBaHUs (YpoBEHb

amnyTaumm, OAHOCTOPOHHSS UM ABYXCTOPOHHSIS aMnyTauus, COCTOsIHUE
Ky/bTW, KOHCTPYKLMS MPOTE3a), & TakXKe OT MHAUBUAYaIIbHBIX CMIOCOGHO-
CTel nvua, NoMb3yLWErocs NPOTE30M BEPXHEW KOHEYHOCTU.

Mpocum Bac HenpemMeHHO 06paTnTb BHUMaHWE Ha BHYTPUIrOCYAapCTBEH-
Hble 3aKOHOAATESIbHbIE MOJIOXEHUS], KacaloLMecs BOXAEHUS aBToMo6u-
N5, a Take 13 coobpaxeHn COOTBETCTBUS HOPMaM CTPaxoBOro npasa
NpOBepPUTb U NOATBEPAUTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTb K YNpaBieHuIo
TPaHCMNOPTHLIM CPEACTBOM B CNELMaNbHOM YUPeXaeHUN.

Komnanusa Ottobock pekomeHayet nepeo6opynosatb aBTOMOGUIL Ha
cneuyanavpoBaHHOM NPeANPUSTUN, afanTUPOBaB ero K CyLLECTBYIOLLIUM
notpebHocTaAM (Hanpumep, yCTPOMCTBO ynpaBieHns pyfeBbiM KONECOM B
BUAE BUMKW, aBTOMaTU4ecKas Kopobka nepegay). Heobxogumo obecneumnts
6es3onacHoe ynpasnieHve aBTomobunem, B ToM yucse n 6e3 HopmasbHO
$YHKLMOHMPYIOLLEro npotesa.
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[ A BHUMAHME

OnacHoCTb Hec4YacTHOro ciyyas B pesynbTate neperpysku. Onuceisa-
eMble B JaHHOM PYKOBOACTBE KOMMIEKTYIOLLME MPOU3BOACTBA KOMMAHUM
Ottobock, 66111 paspabotaHbl 415 NOBCEAHEBHOMN XWU3HU U HE MOTYT BbITb
MCNOb30BaHbl 4151 HECTAHAAPTHBIX 3aHATUI, HANMPUMEP SKCTPEMAbHbIX
BUAOB crnopTa (ckanonasaHue, napaniaHepusm u T.n.).

OcTopoxHoe obpalleHne ¢ agantepamm U UX KOMNOHEHTaMU He TONbKO
npoaneBaeT CPok ux cryx6bl, HO, Npexae Bcero, cnocobeTeyet Ges-
onacHoCTM nauueHTa. B cnyyae okasaHus 4pesmMepHOl Harpysku Ha
KOMMneKTylowme (Hanpumep, B pesynbtate nafeHus), cnenyet Hemen-
NEHHO MOPY4UTb TEXHUKY-OpTOMNeay UX NMPOBEPKY Ha NPeaMeT Hann4us
nospexzaeHunin. B atom cnyyae pekomeHayeTcs 06patUTLCS K TEXHUKY
— opToneay, KOTOpLIV B Clly4ae Heo6X0AMMOCTY NepeaacT npoTtes B
cepBUCHBIN LieHT komnaHun Ottobock.

MoBpexaeHVe KOMMIEKTYIOLLUX NpoTe3a B pe3ynbTarte UX akcnaya-
Tauuu BO BPeAHbIX YCNOBUAX OKpYXaloLLein cpeabl. KomnnekTytowme
NpOTE30B 3anpeLLaeTcs NoaBepratb MHTEHCUBHOMY BO3AENCTBUIO AbIMa
WK Mblnn, BUGpaLIMsM, yAaapam Unv BbICOKMM Temnepatypam. Heobxoanmo
npefoTBpaLLaTh NPOHNKHOBEHNE B HIX TBEPAbIX YaCTUL, UM XKULAKOCTEN.
HecobntoaeHve aT1x Npasui MOXET CTaTb MPUHMHON NOBPEXAEHNS NpoTe3a.

MoBpexaeHne KOMNNEKTYIOLWUX NpoTe3a B pe3ynbTaTe UCNo/b30Ba-
HUS HenpaBWJ/IbHbIX YUCTALLMX CPEACTB. Msberalte ncnonb3aosaHms
arpeccuBHbIX YMCTALLMX cpeacTs. OHM MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHIO
NOALUMMHUKOB, YNIOTHEHWI U N1aCTMACCOBbIX KOMMOHEHTOB.
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OrpaHu4veHue dyHKLUOHaNbHOCTU. He ncnonb3yite cUnnMKoHOBbLIN
cnpen Npu HageBaHWM NepyaTky Ha BHYTPEHHIO KWUCTb uiu npotea!
O6pasytoLascs npu 3TOM CUNMKOHOBAs MeHKa HE BbICbIXAET, Bbl3blBas
na3meHeHne GopMbl NepyaTku U Kak CreAcTBME, CTAHOBACH MPUYMHON
nepekpy4nBaHns NasbLEes NepyaTku, ee nioxou NOAroHKM U OrpaHNYeHnst
dyHKUMOHaNBHOCTU NpoTE3a.

MoBpexaeHne nepyaTkn B pesyfbTaTte CONPUKOCHOBEHUS C CUMbHbI-
MUK Kpacutensamun. Heobxoammo nsberatb CONPUKOCHOBEHWS MEpYaTkn C
CUIbHBIMU KpacuTensiMm, Hanpumep, TMNorpadCckrMm Kpackamm, Konupo-
BasIbHON BGymaroii, NacTo WapuKOBbIX pyyek 1 T.4. [na yMeHblueHWs ee
BbILiBETAHWSI, HOBYIO OZEX/Y CreflyeT OfMH U HECKOMNBKO pa3 nocTupaTh
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMU NMPOU3BOAUTENS.

MoBpexaeHne nepyatku B pesynbTrare 3arpsisHeHus . [pu BbinonHeHun
pabot no gomy unu B cagy, a Takxe npu aobon Apyrovi AesTENbHOCTH,
npegnonaratoLLen o6pasoBaHne rpssn WK Mbiau, NPOTE3 CreayeT Npeao-
XPaHATb 33 CHET UCMOb30BaAHUS 3aLLMUTHOW NEPYATKU.

2.4 Ha3zHayeHune

BHyTpeHHMe KUCTU SBASIOTCS YacTblo GYyHKLMOHAbHbIX NACCUBHbIX MPO-
Te3HbIX Kucten. OHM COCTOAT M3 BHYTPEHHEN KUCTU U KOCMETUYEeCKOMN
nepyaTku cooTBeTCTBYyloWero pasmepa. CtaHaapTHble BHYTPEHHUE KUCTU
U3roTaBNMBAalOTCS MyTEM BCMEHWBaHUS NPU POTALMOHHOM popmMoBaHuK. 3a
CYET 3TOro OHW MPU HE3HAYUTENIBHOM BECE OT/INHAIOTCS BbICOKON MPOYHO-
CTblo. Haxopsiiascst BHYTPU KUCTeN AN1s B3POCTIbIX MPOBOIOYHAs BCTaBKa
obecneynBaeT OrpaHN4eHHyo KOPPEKTUPOBKY MOSTOXeHWs nanbues. B ku-
CTSIX, U3roTaB/MBaeMbIX AJ1S AeTel, BO3MOXHOCTb UCMOMb30BaHUS AaHHOW
byHKUMM NpeanonaraeTt KUCTb AOCTATO4HO BOMbLIOrO pasmepa.

PaznunyHble BapuaHTbl KpenaeHnsa NnacCMBHbIX NPOTE30B KNCTU obecneuynsatot
YHUBEPCanbHOCTb NX NPUMEHEHUA.
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PeanbHbili pasmMep BHYTPEHHEN KUCTU YMEHbLLEH Ha TOJILLMHY MaTepuana,
3 KOTOPOro N3roTaBMBaeTCs KOCMeT4ecKas nepyarka. Ecnm BHyTpeHHioo
KWCTb NpeanonaraeTcst UCNob30BaThb A YaCTUYHOTO NPoTesa KUCTH, TO
npu 3aKase K MapKUpPOBKe BHYTPEHHEN KUCTU HeobxoaMMO fo6aBuTb GykBy
«T» (Hanpumep: 858=165x72LT).

3 O6palieHne

3.1 Bbi6op BHYTpeHHel KMCTU/KOCMETUYECKOM nepyaTku

Mpu BbIGOpe BHYTPEHHEN KUCTW peLLaloLLee 3Ha4YeHe UMeeT pasmep
KoCMeTu4eckol nepyatku. BHyTpeHHS I KUCTb M KOCMeTUYecKas nepyarka
0[VHaKOBOro pasmepa NpeacTaBnsaoT co60M eAnHbI GYHKLMOHANBHbIV
y3en NpoTeaHol KUCTU:

Pa3mepHbIit KocmeTtnyeckas
BHyTpeHHss KUCTb
AuanasoH nepuarka
Onsa petei 8S9=* 8S6(*)=*
[nga xeHLWwuH 858=* 8S5(*)=*
Ana myx4umH 8S7=* 8S4(*)=*

Mpumep: Mepuatky ana npotesa, Hanpumep, 8S5 onpeaeneHHoro pasme-
pa MOXHO KOMBVHMPOBATL TONIbKO C KapKacoM KUCTU 8S8 aHanormyHoro
pasmepa. CnepoBarenbHo, USMeHeHWe pa3Mepa nepyaTku Bbi3blBaeT He-
06X0AMMOCTb B USMEHEHWM pa3Mepa COOTBETCTBYIOLLLEro Kapkaca KUCTU.

BHyTpeHHVIe KNUCTU ANFg HaCTUYHOro npoTesa n3rotaBsianBaloTcs 6e3s npoeo-
NI04HOM BCTaBkuW. Taknm o6pa30M, OHU MOTyT I'IO,EI,6VIpaTbCﬂ nHanBuayanbHoO.

BHyTpeHHWe knuctn ans aeteit ¢ pasmepom KMcT1 MeHee 150 Mm nsrotaenu-
BalOTCA TONIbKO 6€3 NPOoBONOYHbIX BCTaBoK. OHako BBMAY TOrO, YTO CBOWCTBA
matepuana, UCrnosb3yemMoro s U3roTOB/IEHUS CTaHAAPTHbIX BHYTPEHHMX
KUCTEN U BHYTPEHHUX KUCTeW, NpeaHa3HauyeHHbIX 418 4aCTUHHOro npote-
3MpPOBaHUS, Pas/MyHbl, NPU NPOTE3NPOBAHNM HYacTV KNCTU BCeraa cneayet
1Cnosb30BaTh BHYTPEHHIO KUCTb AJ1S HACTUHHOMO NpoTesa.

3.2 HapgeBaHune

HaHeceHune HekoToporo konuyectsa Procomfort Gel 633S2 Ha kapkac
KuCTU obneryaet HageBaHWe Ha Hero nepyatkn. Hu B koem cny4vae He vic-
Nonb3ynTe CUIMKOHOBLIN cripen (CM. ykasaHue B . 2.3) unu copepxatuyve
KpacuTenu BellecTsa (Hanpumep, AesnHduumpyoLme cpeactsa). Kpacu-

106 | Ottobock



Tenu moryt anddyHAMPOBaTL B NepyaTky Win B KapKac KUCTU U NpUBecTn
K U3MeHEeHMIo LiBeTa.

Bo nabexaHue nospexaeHnii Npu HageBaHUV Nep4aTku Ha BHYTPEHHIOK
KWUCTb criefyeT nosib3oBaTbcsi COOPOYHbIM MHCTPyMeHToM 711M1. 3a cyert
onopHow nNnactHbl 711M2 c60poYHbIN MHCTPYMEHT KPENUTCS Ha cTone.
[JononHutenbHble MHCTPYKLMWN MO HAAeBaHUIO KOCMETUHECKOW NepHaTku Bbl
HauzeTe B PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLmm nepyaTki COOTBETCTBYIOLLEro Tna.
[ns conpspkeHWs NPOTE3HOMN KUCTU C NpeanieybeM UCNOoNb3YeTcs HeCyLLIN
kocmeTndeckuin anemeHT 10A40. [Ins conpsixeHns NpoTe3HON KUCTU C 3a-
NACTbeM UCMoNb3yeTca cTepxeHb 10V41.

3.3 Yxon
BHyTpeHHsIs KUCTb HE HyXAaeTcs B 0COGOM yXoae Uiv 06CnyXuBaHum.

MHCTPYKLMM MO YMCTKEe KOCMETUYECKON NepyaTku npunaraTcs B COOT-
BETCTBYIOLLLEN MHCTPYKLMN.

4 MNpaBoBble yKasaHUs

Ha Bce npaBoBble ykasaHWsi pacnpoCTPaHSeTCs NpaBo TOW CTPaHsbl, B KO-
TOPOW MCMOMb3yeTcs Usaenue, NoSTOMy 3TV yKasaHWs MOryT BapbuUpOoBaTh.

4.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipowasop,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnin nsaenne uc-
nonb3yeTcs B COOTBETCTBUUN C ONMNUCaHNAMU U yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbl-
MU B JaHHOM OOKYMeHTe. rlpOIA3BO,EI,VITeﬂb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYyMeHTa, B 0CoBeHHOCTH npun HeHagnexawem Ncnonb3oBaHnn nin He-
CaHKUNOHNPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aenuns.

4.2 CoorBercTBue craHgaprtam EC

[aHHoe nspenue oteevaet TpebosaHunam Pernamenta (EC) 2017/745 o
mMeamumHckmx napenusx. Jeknapaupio o cootsetcteum CE MoxHo 3arpysuts
Ha canTe Npon3BoAUTENS.
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o REIBDERRICAZELSETMIIY, REFTEFIEE RS2,

o BEEHIL AERDOREFIMVIRWAECEFEANTZEHBALT
<FEEY,

e BIRICETAIERNHIIEE. F-MENREL IS IRETE
TITERKLIZSN,

e IRICEEL THELAEEELRER BICBRREDELEL TN
THRET (EXREDEREESR) T LTHEFVOEDORFIHBIC
MEL TS,

o REFEZELLTRELTES,

AHIRHEAETERAL TS B DA
BAREWEFEBEICDENBBRIEICDVNTOESE
EWEIFBEICDREMNBBREICDVTOES

[ BiTIBRIRIC DD B EREIC DNV TDER
ERABLLIERICET 2EMERZE

ke

CERICESRIC. FRFHPEEIRR<ERS TS HICTRLIC
BIBFREICBESTEETE.

MEBEON\VT—CABRREN-VOEEDRUTY,

1 R ER R

1.1 @R G (BRATRIEWEEITSERR)
® 8S7=* BERAF—/N\UR

® 858=* TERAF—N\R
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® 859=* FHRAAF—NVE

e 8S7=*T BHR FREFF—/\UR

® 8S8=*T TR FREFAF—/N\UR

® 859=*T FHA FWMEFAF—/\UR
(AFAJRER) A XCDWTIE AZOTESRBLTTEL,

1.2 EHES

* 646M3 No—-Reg—2 -y~ (BFOERESO—-T (BT EHS5—
RER)

* 646M47 ho—-Ny—=>2-wyb (EFONEIO-TIZETEHZ
—RER)

® 854(*)=* JARAFyoIO—7
® 8S5(*)=* JARAFyoIO—7
® 856(*)=* JARAFyoTO—7

Al A AR &

e 10A40 ABYRSOROG—

e 10A41 YRRI=Zwh

e 10RT YRNT & TH5—RIL b RD

e 10R4=* TRV TL—
TROERASMRIIHRED/ X T—UICIEEENTOERADT, BIETEL,

2 M=

2.1 {ERBEM

LR\ NI A=Ky DAY =Ry DR ERNCEFOHNEA
ICOHZERTEN,

2.2 i &5 B

8\ N, FRETBEIDOSEAIDOVIRIL NIV ETDH O HRTiHEICE R
TEEY, FEUBAA > F—/\> R FEIREDERICEL TOET,
EWHN\RINBDEREID. NEREERTHI—Y-—DEFITFAT
FEREINTWET,

23 RRICHTHEEFE
LUTDZR2(CEIHEEEELEEEICHHMOE T
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LERVIEE DRSS EOZBLEDS AN ESNIEIMEL2 ADRKRICE TR

RVET, TIEL AL, FRIVIET TH S0 AT Td 20, Bk DR,

EFOEA ZLTUNEBSORECHDLOTEEXT.

B SEEEDERICEY HARETOT TSN, £ Btk

i%’@i@ﬁﬁﬁﬁﬁ’&#ﬁ”ﬁu ARDINDIDLENHIVEY. REDREEER
REEDREBICELETEEZEEMINDGILEEEHOLEY . AR

@té’&ﬁ&ﬁ?’%ﬁ%!‘ REEDREICEDEICEOEMK (BEFTOHE

VEDSRTEEZE N\ RV DB B 72 E) BB ENE N EEFIRICHIBIL TH

S5OEEWELET,

BEDRIBICES BEDORRKRYE : ARR(E BELEEICBITSEHA
[CRREINWET . BUVEEN( TSI IRINSTSAT 4 0)
IREICIZERLAENWTTEL,

ERBIVOZOEBAERET ZCEIEDIZEICKY, BB ERSBENNE
FEFBEM T BEBEEDREEHRTHIEMNTEET,
EFICCETRED) BELADDMO/-IEE. BEICIEYDEREES]
VEREERITERS L. ?Ef’%b\ﬂt\bxmaﬁ*?&bT%b:T‘FéL\ WEITIE
CTC. ERZBEEERREZBL. AYb—Ry T - v/ TSR EED
KEEELTTFSN,

E3

AEYERRTOEAICLSEE : EFBLOTOBBERE HLL
JE,(ZZY, IR, B8 S EAEDRECESIANTFEN, £/
IRREDBASHENLDITEELTTFAL,

NSDIERICREDIENME S EFOEEET R OIBEER<BENISHUET,

E3

TEVNZERBICLDEEG : XTULT 2= BLIOTSRFVIERER
DEGERIERIITENDH DD BATEKBSFERLENTTE,
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BEEDFIRR : 1> F—/N\VRBIUOEFICORATYIIAO—TaEET
BT A RT—EERLUBNTTEN U hRISERUR
W, A F— N\ RICEAF S 72 O—T PR REICIE S, 18HIEN D,
J0—7 HHERICEE TEEV BEEFIREE < BEDBNDHYET,

EX3

FHDEMICEDBE : FIRAA O h—RAR RN A2 D15E
FEHOBEOBOCANIZVNIDTEETSN. BBRUER/ZOIC, &L
TEHLOWIREZ BHIICIE A= H—DHR(CR > TR EDIRE R >TT SN,

E3

BRICKBHEIE : BN ORIVELLHRE. EAEBELOMEOLEEY
BIECIH EERAFREEAL BEFEHRELTTS,

2.4 HEE

A F—=N\VRIE KRN\ ROEBBR T, A2 F—/N\REZFNICTHIET S
YA RDEF/O-THSEHREINET,

BEAF—N\VRIE BB T +—AICKVESNTEY, BETEVREM
ERMLETS.

KABDALF=NIRAICE AF—ITAv—E DRI N THEY, H572
EDHE TIEDMBERDDIIENTEET ., ZOMEEF NERDAF—
NRATRERREVWHAZDHDICOHEEREINTINET,

EEN\RIL SBAERA T av(ClU LS DETERT L
INTEET,

A F=N\YROTEIZ ARAF Yo I/O—-T DHEEDREFINSWND T, hg
O EOTELFEBVET . JBRBICFEREFRDOA > F—/\UREEFX
FTHARILE REFRBORECITIEZEBIMLTTFEN (fFil: 858=165x72LT),

3 BiRLVAE
3.1 AV F—=N\YREARAF YOI O—T DER
ARAF YO TO—=T DU A XL A F—/N\V ROBFEICLVREVET,
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KN\ RDA2F—N\VNIHIET BARAF oI O—T DY A X:

[i 4] AF—NUR BEF/n-7
FHH 8S9=* 8S6(*)=*
gk 858=* 8S5(*)=*
BitH 8S7=* 854(*)=*

Bl EF /O HIZIL8S5HENDHEDH A XL, F/O—TERL YA X
Thd1FT—/N\R8S8EHAFERTAIEMNAIRETT . BEF/O—TH A
REBEBRTHEE. FNIROTAV TN\ ROV A XBEETILEN
HUET,

FEIMEFHDA TNV RIG RAF—INTA Y —DEESHUEEADEH
ICEDLEBIEMTEET,

FHEBADFT—N\VRZBENT FFEEROBAEH150mmEY/NSNMZEIC
[ERF—ILDA Y —DiFRMHUEE A

FREFIEEA TN\ REFEL DM EFEEFOTNDDT, F5
EFICEFIVBTFEREADA L F—/\REFERLTTEL,

32 #A3I T

A F =N\ ROBAEEIZ63352 Procomfort GelZ@EAT DKUY, A+
—N\VREMFEEFI/O-—T OB/ ERERELET.

AV RTIV—QIEDETESR)EIBRINZRACEBREE &
wxcERALANTZE0, BT, FO0-T &3 TNV RICHE
L. EBELELDZIENHUET,

WIB AR IE T 57012, JO—T & EETBEICIE BEFAR—IRY—=IL71IM1
YEFERALTTEN, BT TL—k (71IM2)[F. EFR—ILRY—ILEEEBIC
AT BEICERLET, EF/O—T DM TICDNTIE. ZhEhons/O
— 7 OEILRAEESHBLTTE,

A F =\ REFIFS T VIZEfT T BRICIE RE X ORIy — (10A40)
EFEALTTEN, ZFzybELOURNIZ YIS =N\ RERTT
BICIE VAR Z Y (10A41)EFERLTT I,

33 BFAN

EM/NRRAA TN\ NS BRI T T OA T RSB EHUE R A,
EF/O-TDI)-=VFICEAL TR JO0—TICRAESNTWST 7IZR
THEIRERBAEAZSBLTTA,
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4 JEWIEIEICDNT

ENEEHICDWTIETRT. CERICASEDERECERNL, ZNENIC
EHOETELZIEDHVET,

4.1 REEE

Fyb—Ry ot REICEEHOERAESWIERAEICA>THREI(E
BWEWEBBICRVRIIEEEESHDENELET, FEYILAZET
BREFRALEEY. ROSNTWVENWBRERE R Z T o/l EICRERET 578
EREDIRICE DD OIS EDEEIC DV TIIRI N LI RET,
42 CEE&MH

AT, EEESSICET 2R (EU) 2017/745DEHE#7-LTNET, CE
BEEEBFRFEETDVTT YA 5SS O—RTBIENTEET,

'8

BREEHHE: 2021-05-21

o BT RAE AR AE IR A SRS H BT R E M.

s BT RNLEERATHAES.

e MEEXNF=RBEFEME S EITE, BHERHIER.

s ERHIEEMEMEERNEEN MR ESmREXNEMNTEE
1, SRR BEREL.

o FEHEREAY,

EltREE X

ELRD AR EERAASHE.
EhRb A R ERMA S HE .
] E5RM AT AR,

KT AR AEE AR .
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HEARRBPEITFE.

1 F4

1.1 B4

e 8S7=* EAREF

e 8S8=* T ARBEF

® 8S9=* ILERBEF

e 8S7=*T BRETFHEABRF

® 858=*T BREITFHLABRTF

e 859=*T ERBOFHIILERBETF
AAZHESIEmER

1.2 Bt

* 646M3 el (ATHERERBRRFERR)
o 646M47 &R (ATFHEERKEABRKFERE)
o 8S4(*)=* BEFE

® 8S5(*)=* BEFE

* 8S6(*)=* BEFE

BB F TR

e 10A40 REIFARED

* 10A41 B &I

® 10R1 EfLas

o {0R4=* LEE g

BICEEANTB M. U MERmITHE.

2 AR
2.1 EAHEM

REFREHNEEFNESRAER FEERMHE S AT LERER

BRERIT.
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2.2 M ATEE
HANEREFAATFANFRTENSREVEHEESMKENZR, 7]
& A2 MR BB FEITIE YT

AU S, HINBRFEEATRAERE, EEBEHIRENER
BB ETREHERINNFE .

2.3 R/

FEEREEIENTRZERTIASE:

%w#%%m LRBEESTEAE LK, L —EHRE, XE
&F/F*i(%ﬁmﬁ WS LM BTERR . B RE
EREERENASE

mﬁﬁéﬁﬁlﬁ$Mﬂ$ SWHERME, FREETRIRZENER
W, EEZ WA XGRS 0 88 N EE TR A
—HWE, BREERARENEN BARESENE R M
7o (fl tD?ﬁF]** B rsee ) | DBEREMEE AL
TNEEMER B th BE AT TR B

E

FRIFEZFERIBF. FOREBERGETIRFZS KD, FHiE
ERIRE. MBS, DRERBHERENEN. MRETFU LS
I, BeSBUREIIREELR RBUR.

D

EmTéﬁéﬂmmmmﬂo%ﬁ%ﬁ%%ﬁ@m . BA]RESE
T R BRI .

Ed

DhEEFR®l. WFERETF LSBRE LN, TF ﬁﬁﬁm%'%ﬁim
WHEXTEST, SBFELEFEFEL, EMSEFIEHMA.
BARRMEFH#200IEE
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SigEmHEMERRIRIE. SRR RMRAEH L (EIRRE.
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BHERKE—RSETR, NBEEEIR.
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MESERBIRE. HITHS. HEHas MENN, FHmERER
BES, HtwmE@EE EE EBIFTFE,

2.4 ThEE
BEFEENNEREF AT s, BIEHBIBEFREMRT
HBEEFE. /WEBREFEHEAMKRE, BEAETEREENEEMH
HFE. RAABREFTHSBAREERSTEMARERTFE, mMEX
RTHJLE BB F = RIR.
HENBREFIREMETEAXNERES A%
BEFHORMRRTRBABNERFEMBEESMENSE /N, BUR
BEFEATERBSF, WIBFITEMME 77 FSROFEERR (W0
858=165x72LT)

3 #BME
3.1 R REFEEFE

HEBETFIORERRABRBETFENRY, BEFRSTHBRETAE R
FERBHANNER TR

R~1EE BEF BEFE
JLER 859=* 8S6(*)=*
ZH 858=* 8S5(*)=*
EH 8S7=* 8S4(*)=*

SEhl: B-ARORBRETE (B2 8ss) NAISHEMMEMHNERT (8s8) B
EEM. B, IREEFENIREERETN, ARTIIREEIEMNSE,

ATFERBIFORRTFAEeREZ, AIREEMFHRTET.
FERN <150 mm KLERABREF—RAEEEL. ATIVERRTRE
HREBOFOMEARRE, Eit, BoFairmeiut BERES FIORET.
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TERBE LB 8% FkProcomfort Gel 633S2 S BB S ERFEDTE
B, BOBUHEEEEH (ENE238HEEED) SiEREEH e
HWEINR (W0 HER) . RSB ABBFEHERFESSE.
AR EE FFEMRKT, WREATEIATI M. BERTIIM2EL
fEELEERETRE (B1) » REBBRFENEMIEEES LEMEE
FEMFERAFM.

BREFSEEIER, RERMII0A40; BHREFEETRNNFE
TH, REAEEHToV4T.

3.3 44

HENTVR B T T SR R R4 P MR TR o
BEBEFENIRPIES LN T2 MEEFENLEF .

4 EEUA

B R R St S B P P E R b 4 SR R O A e T B BT 2= 5

41 EBREE

A PSRRI T BRI ARRTIR T, SIS B AB AR AR
FE. MNTHERAXEAR, 320 THEIRE BB M Rms
AR, ShEREARIEAEET.

4.2 CEfF A

ARG AMRBETZREM 2017/745 FIEK. CE FAMEEAA £
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