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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-03

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Funktion

Die Liner 14Y1 und 14Y5 Skeo Up sind Armliner aus Silikon. Sie bilden zusammen mit dem Lock-
Set 14A1 und einem individuell gefertigten Prothesenschaft die Verbindung zwischen dem
Stumpf und der Armprothese. Ein Silikon Armliner erhoht den Tragekomfort der Armprothese.
Uber einen Pin wird die Verbindung zu dem im Prothesenschaft eingebauten Lock hergestellt.
Der 14Y5 Skeo Up verfligt Gber eine Gleitbeschichtung auf der AuBenseite um das Anziehen zu
erleichtern.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der oberen Extremitaten einzu-
setzen.

Die Verwendung des Produkts ist nur fir den Kontakt mit intakter Haut zulassig.

2.2 Einsatzgebiet

Zur Stumpfbettung bei Armprothesen ab einer Stumpflange von 10 cm. Der Liner ist in den Gro-
Ben =110, =140, =160, =180, =200 und =220 erhaltlich. Den Liner nicht zur Kompressionsthera-
pie einsetzen.

2.3 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

| Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Korper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven durch falsches Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.




A\ VORSICHT

Kontakt mit Kilte, Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials und Schaden am Produkt
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen tber +80 °C bzw. unter —20 °C aus.

/A VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Liner -

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 GroBe auswiahlen

1) Den Umfang des Stumpfs 2 cm bis 3 cm proximal des Stumpfendes ermitteln.
2) Das UmfangsmaB, je nach Weichteilsituation, um 1 cm bis 2 cm reduzieren.
3) Den entsprechenden Liner auswahlen (GroBentabelle siehe Verpackung).

5.2 Anpassen des Liners

| INFORMATION

Wenn eine myoelektrische Prothese verwendet wird:
» Den Liner so zuschneiden, dass die Elektroden der myoelektrischen Prothese auf der Haut
aufliegen.

> Benotigte Werkzeuge:
Zackenschere 719S5 oder Zuschneideschere 719S7
» Den Liner mit einer Schere an die Stumpfgegebenheiten des Patienten anpassen.

5.3 Montage des Pins
> Benotigte Materialien:
Lock-Set 14A1
» Den Pin in das Gewinde am distalen Ende des Liners einschrauben.



6 Gebrauch

/A VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)

Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesenkomponenten durch Verstop-
fen mit Partikeln oder Entzug von Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

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

6.1 An- und Ausziehen des Liners

/A VORSICHT

Pin wird nicht vollstandig in das Lock eingefiihrt

Verletzungsgefahr durch Verlust der Verbindung zur Prothese

» Fihren Sie den Pin gemaB den Handlungsanweisungen in das Lock ein.

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob der Pin im Lock arretiert ist.

INFORMATION

Die AuBenseite des 14Y5 SkeoUp ist mit einer Gleitbeschichtung versehen, die das Anziehen

erleichtert. Der Liner muss nicht aufgerollt werden und es wird kein Anziehspray benétigt.

» Stillpen Sie die Innenseite des Liners nach auBen und setzen Sie den Liner am Stumpfende
an.

» Schieben Sie den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Lufteinschlisse, auf
den Stumpf auf.

Anziehen

1) INFORMATION: Nur trockene Liner anziehen.

Den Liner aufrollen und am Stumpfende ansetzen. Den Pin dabei in Stumpflangsachse aus-
richten.

2) Den Liner an das Stumpfende anlegen und faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder
Lufteinschllsse, tber den Stumpf abrollen. Den proximalen Bereich kurz anheben, um Span-
nungen abzubauen.

3) INFORMATION: Den Liner nicht iiber den Rand des Prothesenschafts umschlagen.

Mit dem Liner in den Prothesenschaft einsteigen, bis der Pin im Lock einrastet.

4) Vor dem Gebrauch der Prothese prifen, ob der Pin im Lock arretiert ist.

Ausziehen
1) Den Liner vom offenen zum geschlossenen Ende aufrollen und vom Stumpf abnehmen.
2) Empfehlung: Den Liner gemaB dem Kapitel ,Reinigung und Pflege” reinigen.



6.2 Reinigung und Pflege

HINWELS |

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

| INFORMATION

Bei erhohter SchweiBbildung den Liner und die Haut 6fter reinigen. Das Tragen eines Liners er-
fordert taglich intensive Hautpflege. Dazu empfiehlt Ottobock das Derma-Pflegesystem.

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.

2) Den Liner von Hand in warmem Wasser (30°C) mit neutraler Seife (z. B. Ottobock Derma
Clean 453H10=1) waschen.

3) Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspilen.

4) Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend auf einem Waschestéander
trocknen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

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

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

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-04-03

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Function

The 14Y1 liner and 14Y5 Skeo Up are arm liners made of silicone. Together with the 14A1 lock
set and a custom-made prosthetic socket, they form the connection between the residual limb
and the arm prosthesis. With a silicone arm liner, the arm prosthesis is more comfortable for the
user to wear. A pin is used to establish the connection to the lock built into the prosthetic socket.
The 14Y5 Skeo Up features an anti-friction coating on the outside to make donning easier.
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2 Application

2.1 Application
The product is intended exclusively for exoprosthetic fittings of the upper limbs.
Use of this product is only permitted for contact with healthy skin.

2.2 Area of Application

In residual limb sockets for arm prostheses from a residual limb length of 10 cm. The liner is avail-
able in the sizes =110, =140, =160, =180, =200 and =220. The liner is not suitable for compres-
sion therapy.

2.3 Service Life
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols
A CAUTION | Warning regarding possible risks of accident or injury.
g reg gp jury

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application of the product to the body

Risk of pressure points and constriction of blood vessels and nerves due to improper applica-
tion

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

» Do not continue to use the product if there are problems with the correct fit.

/\ CAUTION

Contact with cold, heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material and damage to the product
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.
» Do not expose the product to temperatures above +80 °C or below —20 °C.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Use of the product on damaged skin
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Only use the product on healthy skin.

4 Scope of Delivery

Quantity Designation Reference number
Instructions for use -

[y

[ay

Liner —




5 Preparing the product for use

5.1 Size selection

1) Measure the residual limb circumference 2 cm to 3 cm proximal to the end of the residual
limb.

2) Depending on the soft tissue situation, reduce the circumference measurement by 1 cm to
2cm.

3) Select the corresponding liner (size chart see packaging).

5.2 Adapting the Liner

| INFORMATION

When using a myoelectric prosthesis:
» Tailor the liner so that the electrodes of the myoelectric prosthesis rest on the skin.

> Required tools:
719S5 Toothed Scissors or 719S7 Sizing Scissors
P> Use scissors to adapt the liner to the condition of the patient's residual limb.

5.3 Installing the Pin
> Required materials:
14A1 Lock Set
» Screw the pin into the thread at the distal end of the liner.

6 Use

/\ CAUTION

Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic components due to clogging
with particles or deprivation of lubricant

» Keep the product away from powders.

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

6.1 Putting on and taking off the liner

/\ CAUTION

Pin not fully inserted into the lock

Risk of injury due to loss of connection to the prosthesis

» Guide the pin into the lock in accordance with the instructions.

» Always verify that the pin is engaged in the lock before using the prosthesis.

INFORMATION

The outside of the 14Y5 SkeoUp is provided with an anti-friction coating that makes donning
easier. The liner does not need to be rolled up and no donning spray is required.
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» Turn the liner inside out and place it on the end of the residual limb.
» Slide the liner onto the residual limb so that it has no wrinkles or air inclusions, and without
shifting the soft tissue.

Donning

1) INFORMATION: The liner must be dry to put it on.

Roll up the liner and place it on the end of the residual limb. Align the pin along the axis of the
residual limb.

2) Apply the liner to the end of the residual limb and roll it over the residual limb so that it has no
wrinkles or air inclusions, and without shifting the soft tissue. Briefly lift the proximal part to
relieve stress.

3) INFORMATION: Do not fold the liner over the edge of the prosthetic socket.

Slide into the prosthetic socket with the liner until the pin is engaged in the lock.

4) Before using the prosthesis, verify that the pin is fully engaged in the lock.

Doffing
1) Roll up the liner from the open end to the closed end and remove it from the residual limb.
2) Recommendation: clean the liner according to the "Cleaning and care" section.

6.2 Cleaning and Care

| NOTICE |

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

| INFORMATION

Clean the liner and skin more frequently in case of increased perspiration. Wearing a liner
requires daily intensive skin care. Ottobock recommends the use of the Derma skin care system.

1) Turn the liner inside out.

2) Hand wash the liner in warm water (30 °C) using neutral detergent (e.g. Ottobock 453H10=1
Derma Clean).

3) Thoroughly rinse the liner with clear water.

4) Put a hand towel into the liner and leave the liner to dry lying flat on a drying rack.

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

7.1 Liability

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

7.2 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.




1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-04-03

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Fonction

Les manchons 14Y1 et 14Y5 Skeo Up sont en silicone et destinés au bras. Associés a la prise ra-
pide 14A1 et a une emboiture de prothése fabriquée sur mesure, ils constituent le lien entre le
moignon et la prothése de bras. Un manchon de bras en silicone accroit le confort de port de la
prothése de bras. Une broche permet d'établir la jonction avec la prise rapide intégrée dans
I'emboiture de prothese.

Le 14Y5 Skeo Up dispose d'un revétement glissant sur sa face extérieure, ce qui simplifie sa
pose.

2 Utilisation

2.1 Emploi prévu
Le produit est uniquement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres supérieurs.
N'utilisez le produit uniquement en contact avec une peau intacte.

2.2 Domaine d'application

Sert a entourer le moignon lors de I'utilisation d’une prothése de bras avec un moignon d'au
moins 10 cm de long. Le manchon est disponible dans les tailles suivantes : =110, =140, =160,
=180, =200 et =220. N'utilisez pas le manchon pour un traitement compressif.

2.3 Durée d'utilisation
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde
| A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte ou trop serrée du produit

Pressions et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en place
incorrecte

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de problémes d'adaptation de la forme.
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Contact avec le froid, la chaleur, la braise ou une flamme

Blessures (par ex. des brilures) causées par la fusion du matériau et la dégradation du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

» N'exposez pas le produit a des températures supérieures a +80 °C ou inférieures a -20 °C.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Manchon _

5 Mise en service du produit

5.1 Sélection de la taille

1) Déterminez la circonférence du moignon a 2 -3 cm de I'extrémité du moignon, du c6té proxi-
mal.

2) En fonction des parties molles, réduisez la circonférence de1 a2 cm.

3) Sélectionnez le manchon correspondant (voir le tableau des tailles sur I'emballage).

5.2 Ajustement du manchon

| INFORMATION

En cas d'utilisation d'une prothése myoélectrique :
» Découpez le manchon de maniére a ce que les électrodes de la prothése myoélectrique
soient en contact avec la peau.

> Outils nécessaires :
Ciseaux a cranter 719S5 ou ciseaux de coupe 719S7
» Adaptez le manchon au moignon du patient a I'aide des ciseaux.

5.3 Montage de la broche
> Matériel nécessaire :
Prise rapide 14A1
» Vissez la broche sur le filetage de la partie distale du manchon.
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6 Utilisation

/A PRUDENCE

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Irritations cutanées au niveau du moignon et perte de fonctionnalité des composants de la pro-
thése occasionnées par une obturation due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

6.1 Mise en place et retrait du manchon

PRUDENCE

Plongeur non inséré complétement dans la prise rapide

Risque de blessure occasionnée par la perte de connexion a la prothese

» Insérez le plongeur dans la prise rapide en suivant bien les instructions fournies.

» Avant chaque utilisation de la prothése, vérifiez que le plongeur est bien bloqué dans la
prise rapide.

INFORMATION

L'extérieur du SkeoUp 14Y5 est recouvert d'un revétement glissant facilitant la pose. |l n'est pas

nécessaire de retrousser le manchon ou d'utiliser un spray d'aide a la pose.

» Tournez le c6té intérieur du manchon vers I'extérieur et placez le manchon au niveau de
I'extrémité du moignon.

» Enfilez le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de parties molles et en évi-
tant la formation de poches d’air.

Mise en place

1) INFORMATION: Ne mettez en place que des manchons secs.

Retroussez le manchon et placez-le au niveau de I'extrémité du moignon. Orientez alors la
broche dans I'axe longitudinal du moignon.

2) Placez le manchon a I'extrémité du moignon et déroulez-le sur le moignon sans faire de plis ni
déplacer de parties molles et en évitant les poches d'air. Soulevez légérement la zone proxi-
male pour éliminer toute tension.

3) INFORMATION: Ne rabattez pas le manchon sur le bord de ’emboiture de prothése.
Introduisez le manchon dans I'emboiture de prothése, jusqu'a ce que la broche s’enclenche
dans la prise rapide.

4) Avant d'utiliser la prothése, vérifiez que la broche est bien bloquée dans la prise rapide.

Retrait

1) Enroulez le manchon de I'extrémité ouverte vers |'extrémité fermée et retirez-le du moignon.

2) Recommandation : nettoyez le manchon comme indiqué au chapitre « Nettoyage et entre-
tien ».
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6.2 Nettoyage et entretien

AVIS |

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

| INFORMATION

En cas de transpiration importante, nettoyez plus fréquemment le manchon et la peau.
L'utilisation d'un manchon requiert quotidiennement un soin intensif de la peau. Ottobock re-
commande pour cela le systéme de protection de la peau Derma.

1) Tournez le c6té intérieur du manchon vers |'extérieur.

2) Lavez le manchon a la main dans de I'eau tiéde (30 °C) avec du savon neutre (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Rincez abondamment le manchon a I'eau claire.

4) Insérez une serviette dans le manchon et faites sécher le manchon a plat sur un séchoir a
linge.

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

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

non autorisée du produit.

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

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-03

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Funzione

| liner 14Y1 e 14Y5 Skeo Up sono liner per arto superiore realizzati in silicone. Essi costituiscono
la connessione tra il moncone e la protesi d'arto superiore in combinazione con il kit di fissaggio
14A1 e un'invasatura della protesi costruita in base alle esigenze individuali. Un liner per arto su-
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periore in silicone migliora il comfort quando si indossa la protesi d'arto superiore. |l collegamen-
to al fissaggio integrato nell'invasatura della protesi viene realizzato tramite un perno.

Lo 14Y5 Skeo Up é provvisto di un rivestimento scorrevole sul lato esterno per consentire di infi-
lare piu facilmente |'invasatura.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato esclusivamente per |'esoprotesizzazione di arto superiore.
Il prodotto va applicato esclusivamente su pelle sana e non irritata.

2.2 Campo d’impiego
Per invasature in caso di protesi di arto superiore a partire da una lunghezza del moncone di

10 cm. Il liner & disponibile nelle misure =110, =140, =160, =180, =200 e =220. Non utilizzare il
liner per la terapia di compressione.

2.3 Durata di utilizzo
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.
3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Applicazione errata o compressione elevata del prodotto sul corpo

Se il prodotto € applicato in modo errato possono comparire punti di pressione e pud compri-
mere vasi sanguigni e nervi

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi di forma.

/\ CAUTELA

Contatto con freddo, fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale e danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

» Non esporre il prodotto a temperature superiori a +80 °C o inferiori a =20 °C.

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.




4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Liner -

5 Preparazione all'uso

5.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza del moncone 2 cm - 3 cm dall'estremita prossimale del moncone.
2) Ridurre la misura della circonferenza di 1 cm - 2 cm a seconda dello stato delle parti molli.
3) Scegliere il liner adatto (vedere tabella delle misure sulla confezione).

5.2 Adattamento del liner

| INFORMAZIONE |

In caso di utilizzo di una protesi mioelettrica:
» Tagliare a misura il liner in modo tale che gli elettrodi della protesi mioelettrica siano a con-
tatto con la pelle.

> Utensili necessari:
Forbici dentellate 719S5 o forbici per modelli 719S7
» Adattare il liner alle caratteristiche del moncone del paziente con una forbice.

5.3 Montaggio del perno
> Materiali necessari:
Kit di fissaggio 14A1
» Awvitare il perno nella filettatura sull'estremita distale del liner.

6 Utilizzo

/A CAUTELA

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)

Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei componenti della protesi dovuta a
ostruzione con particelle di polvere o assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

6.1 Applicazione e rimozione del liner

/A CAUTELA

Il perno non viene inserito completamente nel lock

Pericolo di lesione a seguito di perdita di collegamento con la protesi

» Inserire il perno nel lock in base alle istruzioni.

» Prima di ogni utilizzo della protesi controllare che il perno sia bloccato nel lock.
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INFORMAZIONE

Il lato esterno del 14Y5 SkeoUp & dotato di un rivestimento di scorrimento per infilare piu facil-

mente il liner. Il liner non deve essere arrotolato e non & necessario applicare alcun prodotto

spray per infilare il liner.

» Rivoltare all'esterno il lato interno del liner e applicare il liner sull'estremita del moncone.

» Spingere il liner sopra il moncone senza creare pieghe, spostare le parti molli o incorporare
aria.

Applicazione

1) INFORMAZIONE: Indossare esclusivamente liner asciutti.

Srotolare il liner e applicarlo sull'estremita del moncone. Allineare il perno all'asse longitudi-
nale del moncone.

2) Collocare il liner all'estremita del moncone e srotolarlo sopra il moncone senza creare pie-
ghe, spostare le parti molli o incorporare aria. Sollevare leggermente la zona prossimale per
eliminare eventuali tensioni.

3) INFORMAZIONE: Non rivoltare il liner sopra il bordo dell'invasatura protesica.

Inserire il moncone nell'invasatura protesica con il liner fino a quando il perno si blocca
nell'apposito fissaggio.

4) Prima dell'utilizzo della protesi controllare che il perno sia bloccato nel fissaggio.

Rimozione
1) Arrotolare il liner dall'estremita aperta all'estremita chiusa e rimuoverlo dal moncone.

2) Suggerimento: lavare il liner come descritto nel capitolo "Pulizia e cura".

6.2 Pulizia e cura

AVVISO |

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

| INFORMAZIONE

In caso di forte sudorazione pulire spesso il liner e la pelle. Se si indossa un liner & necessario
provvedere quotidianamente alla cura della pelle. Ottobock consiglia di utilizzare il sistema di
cura Derma.

1) Rivoltare all'esterno il lato interno del liner.

2) Lavare il liner a mano in acqua tiepida (30 °C) utilizzando del sapone neutro (ad es. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

3) Sciacquare abbondantemente il liner con acqua pulita.

4) Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione orizzontale su uno stenditoio per la-
sciarlo asciugare.

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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7.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-03

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Funcion

Los liners 14Y1 y 14Y5 Skeo Up son liners de brazo de silicona. Junto con el juego de cierre
14A1 y un encaje protésico de fabricacion personalizada, ellos forman la unioén entre el muién y
la protesis de brazo. Un liner de brazo de silicona permite que resulte mas cémodo llevar la pré-
tesis de brazo. La union con el cierre montado en el encaje protésico se realiza con un pin.

El 14Y5 Skeo Up dispone de un revestimiento deslizante en la cara exterior para que resulte mas
facil ponérselo.

2 Uso

2.1 Uso previsto

El producto ha de emplearse exclusivamente para la exoprotetizacién de las extremidades supe-
riores.

El uso del producto solo esta permitido en contacto con piel intacta y sana.

2.2 Campo de aplicacion

Para el asiento del mufién en prétesis de brazo a partir de una longitud del mufién de 10 cm. El li-
ner esta disponible en los tamafios =110, =140, =160, =180, =200 y =220. No utilice el liner para
terapia de compresion.

2.3 Vida qatil
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro normal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada del producto sobre el cuerpo

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o de los nervios debidas a una coloca-
cién incorrecta

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» En caso de notar problemas de ajuste, no siga utilizando el producto.

| A PRECAUCION |

Contacto con frio, calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €]., quemaduras) debidas a un derretimiento del material y dafos en el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

» No exponga el producto a temperaturas superiores a +80 °C ni inferiores a -20 °C.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

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

» Utilice el producto Gnicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Liner -

5 Preparacion para el uso

5.1 Seleccionar la talla

1) Mida el contorno del mufidn a una distancia de 2 cm a 3 cm por el lado proximal del extremo
del munon.

2) Dependiendo de las condiciones de las partes blandas, reduzca la medida del contorno de
l1cma2cm.

3) Seleccione el liner correspondiente (la tabla de tamafos se encuentra en el embalaje).

5.2 Ajuste del liner

| INFORMACION

Si se utiliza una proétesis mioeléctrica:
» Corte el liner de tal forma que los electrodos de la prétesis mioeléctrica queden completa-
mente apoyados sobre la piel.
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> Herramientas necesarias:
Tijeras dentadas 719S5 o tijeras de sastre 719S7
P> Adapte el liner a las particularidades del mufién del paciente utilizando unas tijeras.

5.3 Montaje del pin
> Materiales necesarios:
Juego de cierre 14A1
» Enrosque el pin en la rosca del extremo distal del liner.

6 Uso

| A PRECAUCION

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)

Irritaciones cutdneas en el mufén y pérdida de funcionalidad de los componentes de la prétesis
por obstruccidn con particulas o por desaparicion del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

AVISO|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

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

6.1 Colocacion y extraccion del liner

| A PRECAUCION

El pin no se introduce completamente en el bloqueo.

Riesgo de sufrir lesiones debido a la pérdida de la unién con la protesis

» Introduzca el pin en el bloqueo segun las instrucciones de manejo.

» Antes de cada utilizacion de la prétesis, compruebe que el pin esté retenido en el bloqueo.

INFORMACION |

La cara exterior del SkeoUp 14Y5 est4 dotada de un revestimiento deslizante para que resulte

mas facil ponérselo. No es necesario enrollar el liner ni usar spray de colocacién.

» Vuelva el liner del revés (cara interior hacia fuera) y sitGelo en el extremo del mufién.

» Deslice el liner sobre el muién sin que se formen arrugas ni burbujas de aire, y sin que se
desplacen las partes blandas.

Colocacion

1) INFORMACION: Coloque tinicamente liners que estén secos.

Enrolle el liner y sitielo en el extremo del mufién. Al hacerlo, oriente el pin en sentido del eje
longitudinal del mufién.

2) Sitte el liner en el extremo del mufidn y desenréllelo sobre el mufién sin que se formen arru-
gas ni burbujas de aire, y sin que se desplacen las partes blandas. Levante brevemente la zo-
na proximal para reducir tensiones.

3) INFORMACION: No doble el liner por encima del borde del encaje protésico.
Coléquese el encaje protésico con el liner colocado hasta que el pin quede encajado en el
cierre.
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4) Antes de usar la prétesis, compruebe que el pin esté retenido en el cierre.

Extraccion

1) Enrolle el liner desde el extremo abierto hasta el extremo cerrado y retirelo del mufién.

2) Recomendacion: limpie el liner segun las indicaciones del capitulo "Limpieza y cuidados".

6.2 Limpieza y cuidados

AVISO |

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

| INFORMACION

En caso de sudoracién abundante, limpie el liner y la piel mas a menudo. Llevar el liner exige un
cuidado cutaneo diario intensivo. Para ello, Ottobock recomienda el sistema de cuidado Derma.

1) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera.

2) Lave el liner a mano con agua tibia (30 °C) y un jabén neutro (p. ej., DermaClean 453H10=1
de Ottobock).

3) Enjuague bien el liner con agua limpia.

4) Introduzca una toalla en el liner y deje el liner tumbado en un tendedero para que se seque.

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

7.1 Responsabilidad

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

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

1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-04-03

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Funcionamento
O liner 14Y1 e o 14Y5 Skeo Up sao liners de brago de silicone. Eles formam, juntamente com o
kit de trava 14A1 e um encaixe protético individualmente preparado, a ligagcao entre o membro re-
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sidual e a prétese de brago. Um liner de brago de silicone aumenta o conforto de uso da prétese
de brago. A ligagcdo com o fecho embutido no encaixe protético é feita através de um pino.

O 14Y5 Skeo Up dispde de um revestimento deslizante na parte externa para facilitar a coloca-
cao.

2 Uso

2.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente a protetizacdo exoesquelética das extremidades superiores.
A utilizagado do produto sé é autorizada para o contato com pele néao lesionada.

2.2 Area de aplicacao

Como assento do membro residual em caso de proteses de brago com membro residual de no
minimo 10 cm de comprimento. O liner esta disponivel nos tamanhos =110, =140, =160, =180,
=200 e =220. Nao empregue este liner para a terapia de compressao.

2.3 Vida qutil
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
| A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada do produto no corpo

Fendmenos compressivos bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos devido a co-
locagao incorreta

» Assegurar a colocagao e a posi¢ao correta do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de problemas de ajuste.

/\ CUIDADO

Contato com frio, calor, brasa ou fogo

Lesdes (p. ex., queimaduras) devido ao derretimento do material e danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C ou inferiores a —20 °C.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

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

» Limpe o produto regularmente.

A\ CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» Use o produto somente em contato com pele néao lesionada.
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4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Liner -

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Selecionar o tamanho

1) Determinar a circunferéncia do coto a 2 cm até 3 cm proximalmente a sua extremidade.

2) Conforme a condigdo das partes moles, reduzir a medida da circunferéncia em 1 cm até
2cm.

3) Escolher o liner adequado (ver tabela de tamanhos na embalagem).

5.2 Adaptacao do liner

| INFORMAGAO |

Quando uma prétese mioelétrica for utilizada:
» Cortar o liner de maneira que os eletrodos da prétese mioelétrica fiquem em contato com a
pele.

> Ferramentas necessarias:
Tesoura zig-zag 719S5 ou tesoura de corte 719S7
» Adaptar o liner com uma tesoura as caracteristicas do membro residual do paciente.

5.3 Montagem do pino
> Materiais necessarios:
Kit Lock 14A1
» Aparafusar o pino na rosca na extremidade distal do liner.

6 Uso

/\ CUIDADO

Uso de produtos em po6 (por ex., talco infantil, talco)

Irritagbes cutaneas no coto e perda do funcionamento de componentes protéticos devido a obs-
trugdo por particulas ou a remocao do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pos.

INDICACAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢coes funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagoes do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

6.1 Colocando e retirando o liner

/A CUIDADO

O pino nao esta totalmente inserido no Shuttle Lock
Risco de lesbes decorrente da perda da conexao com a protese
» Introduza o pino no Shuttle Lock conforme o indicado pelas instrucdes.
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| » Antes de cada utilizagdo da proétese, verifique se o pino esta bloqueado no Shuttle Lock.

| INFORMAGAO |

O lado externo do 14Y5 SkeoUp é provido de um revestimento deslizante que facilita a coloca-

¢ao. Nao é necessario enrolar o liner nem usar o spray de colocacéo.

» Vire o liner pelo avesso e coloque-o junto a extremidade do coto.

» Empurre o liner sobre o coto sem dobras, sem deslocamento das partes moles e sem inclu-
sOes de ar.

Colocar

1) INFORMACAO: Colocar somente liners secos.

Enrolar o liner e colocéa-lo junto a extremidade do coto, alinhando o pino ao eixo longitudinal
do coto.

2) Colocar o liner na extremidade do coto e puxa-lo sobre o mesmo sem dobras, sem desloca-
mento das partes moles e sem inclusdes de ar. Levantar rapidamente a regido proximal para
aliviar tensoes.

3) INFORMA(;T\O: Nao dobrar o liner sobre a borda do encaixe protético.

Inserir o coto com o liner no encaixe protético, até que o pino engate na trava.

4) Antes da utilizagcao da proétese, verifique se o pino esta bloqueado na trava.

Retirar
1) Enrolar o liner da extremidade aberta para a fechada e retira-lo do coto.
2) Recomendacao: Limpar o liner de acordo com o capitulo ,Limpeza e cuidados"”.

6.2 Limpeza e cuidados

| INDICACAO

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

INFORMAGAO |
Em caso de sudorese intensa, limpar o liner e a pele mais frequentemente. O uso de um liner
exige cuidados diarios intensivos da pele. Para tanto, a Ottobock recomenda o sistema de cui-
dados Derma.

1) Virar o liner pelo avesso.

2) Lavar o liner a mao em agua quente (30 °C) com sabao neutro (p. ex., Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) Enxaguar bem o liner com agua limpa.

4) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um varal.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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7.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-03

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Functie

De liners 14Y1 en 14Y5 Skeo Up zijn armliners van silicone. Ze vormen samen met de lock-set
14A1 en een individueel vervaardigde prothesekoker de verbinding tussen de stomp en de arm-
prothese. Een siliconen armliner verhoogt het draagcomfort van de armprothese. Via een pen
wordt er een verbinding gemaakt met de in de prothesekoker ingebouwde lock.

De 14Y5 Skeo Up beschikt over een glijcoating aan de buitenzijde zodat hij gemakkelijker kan
worden aangetrokken.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
bovenste ledematen.

Het product is uitsluitend toegestaan voor gebruik in contact met intacte huid.

2.2 Toepassingsgebied

Voor het inbedden van de stomp bij armprothesen vanaf een stomplengte van 10 cm. De liner is
verkrijgbaar in de maten =110, =140, =160, =180, =200 en =220. Gebruik de liner niet voor com-
pressietherapie.

2.3 Gebruiksduur
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd mee.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

| /A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Onjuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam
Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd aanbrengen
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» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer gebruiken.

| A VOORZICHTIG |

Contact met kou, hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal en schade aan het product
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

» Stel het product niet bloot aan temperaturen hoger dan +80 °C of lager dan —20 °C.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op niet-intacte huid
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 liner -

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Maat kiezen

1) Meet de omtrek van de stomp 2 cm tot 3 cm proximaal van het uiteinde van de stomp.
2) Trek van de omtrekmaat, afhankelijk van de weke delen, rond 1 ¢m tot 2 cm af.

3) Kies de betreffende liner uit (maattabel zie verpakking).

5.2 Liner aanpassen

INFORMATIE

Wanneer er een myo-elektrische prothese wordt gebruikt:
» Knip de liner zo op maat dat de elektroden van de myo-elektrische prothese tegen de huid
aan liggen.

> Benodigd gereedschap:
kartelschaar 719S5 of kleermakersschaar 719S7
» Pas de liner met een schaar aan de individuele stomp van de patiént aan.

5.3 Montage van de pen
> Benodigd materiaal:
lock-set 14A1
» Schroef de pen in de schroefdraad aan het distale uiteinde van de liner.
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6 Gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponenten door verstopping met
vuildeeltjes of het onttrekken van smeermiddel

» Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.

LETOP |

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

6.1 Liner aan- en uittrekken

| A VOORZICHTIG

Pen wordt niet in zijn geheel in de lock gestoken

Gevaar voor verwonding door het ontbreken van verbinding met de prothese

» Steek de pen volgens de instructies in de lock.

» Controleer telkens voor gebruik van de prothese of de pen goed vastzit in de lock.

INFORMATIE

De buitenzijlde van de 14Y5 SkeoUp is voorzien van een glijlaag waardoor het aantrekken

gemakkelijker gaat. De liner hoeft niet opgerold te worden en er wordt geen aantrekspray beno-

digd.

» Stulp de binnenzijde van de liner naar buiten en plaats de liner aan het uiteinde van de
stomp.

» Schuif de liner over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te
zitten, dat de weke delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner
en de stomp zit.

Aantrekken

1) INFORMATIE: Trek alleen droge liners aan.

Rol de liner op en zet hem tegen het uiteinde van de stomp. Zorg er hierbij voor dat de pen
zich in één lijn bevindt met de lengteas van de stomp.

2) Zet de liner tegen het uiteinde van de stomp en rol hem over de stomp af. Zorg er daarbij voor
dat er geen plooien in de liner komen te zitten, dat de weke delen van de stomp niet verschui-
ven en dat er geen lucht tussen de liner en de stomp zit. Til het proximale bereik kort op zodat
de spanning afneemt.

3) INFORMATIE: Sla de liner niet om over de rand van de prothesekoker.

Steek de liner in de prothesekoker totdat de pen in de lock vergrendelt.
4) Controleer voor gebruik van de prothese of de pen goed vastzit in de lock.

Uittrekken

1) Rol de liner vanaf het open uiteinde richting het gesloten uiteinde op en haal hem van de
stomp af.

2) Advies: reinig de liner zoals beschreven in het hoofdstuk "Reiniging en onderhoud".
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6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP

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

INFORMATIE

Bij versterkte transpiratie moet u de liner en de huid regelmatig reinigen. Als u een liner draagt,
moet u uw huid dagelijks intensief verzorgen. Ottobock adviseert hiervoor het Derma verzor-
gingssysteem.

1) Keer de liner binnenstebuiten.

2) Was de liner op de hand in warm water (30 °C) met neutrale zeep (bijv. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Spoel de liner met schoon water goed uit.

4) Stop een handdoek in de liner, leg de liner plat neer op een wasrek en laat hem drogen.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

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

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

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-03

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Funktion
Liner 14Y1 och 14Y5 Skeo Up ar armliners i silikon. Tillsammans med Lock-satsen 14A1 och en

individuellt tillverkad proteshylsa bildar de anslutningen mellan stumpen och armprotesen. En
armliner i silikon gor att armprotesen blir bekvadmare att bara. Anslutningen till Lock som finns in-
byggd i proteshylsan skapas via en pinne.

14Y5 Skeo Up har en utvandig belaggning som ska underlatta patagning.
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2 Anvandning

2.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsorjning av de dvre extremiteterna.
Produkten far endast vara i kontakt med oskadad hud.

2.2 Anvindningsomrade
Som stumpbadd vid armproteser med stumplangd 6ver 10 cm. Linern finns i storlekarna =110,
=140, =160, =180, =200 och =220. Anvand inte linern till kompressionsbehandling.

2.3 Produktens livslangd
Produkten ar en slitdel som utsatts for normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen

Tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver p.g.a. felaktig passform
» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

» Anvand inte produkten om det &r problem med passformen.

| A OBSERVERA |

Kontakt med kyla, varme, glod eller eld

Risk fér personskador (t.ex. brannskador) fran smalt material och skador pa produkten
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

» Utsatt inte produkten for temperaturer dver +80 °C eller under -20 °C.

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten pa skadad hud

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Anvénd produkten endast pa oskadad hud.

4 Leveransinnehall

Kvantitet Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Liner -
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5 Gora klart for anviandning

5.1 Val av storlek

1) Mat stumpens omfang 2 cm till 3 cm proximalt om stumpénden.

2) Minska omfangsmaéttet med 1 em till 2 cm beroende pa hur den mjuka vavnaden ser ut.
3) Valjlamplig liner (se storlekstabellen pa férpackningen).

5.2 Anpassa linern

| INFORMATION |

Om en myoelektrisk protes anvands:
» Skar till linern sa att elektroderna i den myoelektriska protesen ligger mot huden.

> Nodvandiga verktyg:
Taggsax 719S5 eller tillskarningssax 719S7
» Anvand en sax for att anpassa linern till stumpbetingelserna hos patienten.

5.3 Montera pinnen
> Material som behovs:
Lock-sats 14A1
» Skruva i pinnen i gdngan vid den distala &nden av linern.

6 Anvandning

| A OBSERVERA |

Anvindning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smérjmedel férsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

6.1 Satta pa och ta av linern

| A OBSERVERA

Pinnen fors inte in helt i Lock

Skaderisk om protesen tappar férbindningen

» Forin pinnen i Lock i enlighet med anvisningarna.

» Kontrollera fore varje anvédndning av protesen att pinnen sitter fast i Lock.

INFORMATION

Utvandigt ar 14Y5 SkeoUp forsedd med en glidvanlig belaggning som underlattar patagningen.
Linern behover darfor inte rullas pa, och det behdvs ingen patagningsspre;j.
» Vand linerns insida utat och placera linern pa stumpanden.
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» Skjut linern 6ver stumpen sa att den ar fri fran veck, inte pressar pa mjuk vavnad eller har
luftinneslutningar.

Patagning

1) INFORMATION: Ta bara pa linern nar den ar torr.

Rulla upp linern och séatt den pa stumpéanden. Rikta in pinnen i stumpens langdaxel.

2) Ta pa linern pa stumpanden och rulla ner den éver stumpen sa att den &r fri fran veck och inte
pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar. Lyft den proximala delen ett kort 6gonblick
for att avlasta spanningar.

3) INFORMATION: Se till att linern inte ligger runt proteshylsans kant.

Satt dit proteshylsan nar linern sitter pa tills pinnen hakar in i Lock.

4) Innan protesen anvands maste man kontrollera om pinnen har lasts fast i Lock.

Avtagning

1) Rulla upp linern fran den 6ppna &nden mot den slutna. Ta av linern fran stumpen.

2) Rekommendation: Rengor linern enligt anvisningarna i kapitlet "Rengoéring och skétsel”.

6.2 Rengoring och skotsel

| ANVISNING

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

| INFORMATION

Rengor linern och huden oftare om du svettas mycket. Huden maste vardas noggrant varje dag
om du anvander liner. For detta rekommenderar Ottobock Derma-vardsystemet.

1) Vand linerns insida utat.

2) Tvatta linern for hand i varmt vatten (30 °C) med ett neutralt tvattmedel (t.ex. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Skdlj linern noga med rent vatten.

4) Lagg en handduk i linern. Lat linern plantorka pa ett torkstativ.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér

variera.

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

inte.

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-04-03
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» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, feor produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Funktion

Liner 14Y1 og 14Y5 Skeo Up er armlinere i silikone. De danner sammen med Lock-saet 14A1 og
et individuelt udfaerdiget protesehylster forbindelsen mellem stumpen og armprotesen. En silikone
armliner eger armprotesens baerekomfort. Via en stift etableres forbindelsen til den indbyggede
Lock i protesehylsteret.

14Y5 Skeo Up har en glidebeleegning pa ydersiden for at lette patagningen.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet er udelukkende beregnet til eksoprotesebehandling af de evre ekstremiteter.
Produktet er kun beregnet til kontakt med intakt hud.

2.2 Anvendelsesomrade
Til indlejring af stumpen ved armproteser fra en stumpleengde pa 10 cm. Lineren kan fas i sterrel-
serne =110, =140, =160, =180, =200 og =220. Lineren ma ikke anvendes til kompressionsterapi.

2.3 Brugstid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsneevrede blodkar og ner-
ver

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

» Hold op med at anvende produktet, hvis der opstar problemer med pasformen.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, staerk varme, gloder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbraendinger), hvis materialet smelter samt risiko for skader pa
produktet

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

» Udseet ikke produktet for temperaturer over +80 °C eller under -20 °C.
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A\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Liner -

5 Indretning til brug

5.1 Valg af storrelse

1) Mal omkredsen af stumpen 2 cm til 3 cm proksimalt til stumpens ende.
2) Reducer omkredsen alt efter bleddelssituationen med 1 cm til 2 cm.

3) Veelg den relevante liner (se sterrelsestabel pa emballage).

5.2 Tilpasning af Lineren

| INFORMATION |

Ved anvendelse af en myoelektrisk protese:
» Tilskeer Lineren séledes, at elektroderne pa den myoelektriske protese ligger an pa huden.

> Negdvendigt vaerktoj:
Taksaks 719S5 eller saks til tilskaering 719S7
» Tilpas Lineren til patientens stump med en saks.

5.3 Montering af stiften
> Nodvendige materialer:
Lock-seet 14A1
» Skru stiften i gevindet i den distale ende af Lineren.

6 Anvendelse

/A FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

| BEMAERK

Mekanisk overbelastning
Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse
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» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

6.1 Af- og patagning af lineren

/\ FORSIGTIG

Pinden er ikke indfort fuldstaendigt i Lock'en

Risiko for tilskadekomst som felge af manglende forbindelse til protesen

» Indfer stiften i Lock'en i henhold til anvisningerne.

» For hver brug af protesen skal det kontrolleres, at stiften er fastlast i Lock'en.

INFORMATION

Den udvendige side af 14Y5 SkeoUp er forsynet med en glidebelzegning, som letter patagnin-
gen. Lineren skal ikke rulles op og der krzaeves ikke en spray.

» Treek den indvendige side af lineren udad og seet lineren pa stumpenden.

» Skub lineren pa stumpen uden, at der forekommer folder eller luftlommer.

Patagning

1) INFORMATION: Tag kun torre linere pa.

Rul lineren ud og leeg den til enden af stumpen. Pinden skal pege i stumpens leengdeakse.

2) Lineren lzegges til stumpens ende, og rulles pa, uden at der kommer folder, uden at bleddele
forskydes, og uden at der opstar luftlommer. Haev kortvarigt det proksimale omrade for at op-
bygge spaendingen.

3) INFORMATION: Sla ikke lineren over kanten pa protesehylsteret.

Med Lineren feres stumpen ind i protesehylsteret, indtil stiften sidder fast i Lock'en.

4) Inden protesen anvendes, skal det kontrolleres, at stiften sidder rigtigt fastlast i Lock'en.

Aftagning

1) Rullineren ned fra den abne til den lukkede ende og tag den af stumpen.

2) Anbefaling: Renger lineren iht. kapitel ,Rengering og pleje“.

6.2 Rengoring og pleje

 BEMAERK

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

| INFORMATION

Ved eget sveddannelse skal lineren og huden rengeres oftere. Safremt lineren anvendes hver
dag, er det nedvendigt med intensiv hudpleje. Ottobock anbefaler hertil Derma hudplejesystem.

1) Den indvendige side pa lineren vendes udad.

2) Vask lineren i handen i 30°C varmt vand med neutral saebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) Lineren skylles grundigt i rent vand.

4) Lineren terres ved at leegge et handkleede ind i den og derefter laegge lineren pa et torrestativ.
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7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

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

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-04-03

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Funksjon

Hylseforingene 14Y1 og 14Y5 Skeo Up er armhylseforinger av silikon. Sammen med Lock-sett
14A1 og en individuelt tilpasset protesehylse utgjer de forbindelsen mellom stumpen og armpro-
tesen. En armhylseforing av silikon gjer armprotesen mer behagelig i bruk. Via en tapp forbindes
hylseforingen med Lock som er integrert i protesehylsen.

14Y5 Skeo Up har et glidebelegg pa utsiden som gjer den enklere & ta pa.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet ma kun brukes til eksoprotetisk behandling av de avre ekstremitetene.
Produktet ma kun brukes i kontakt med intakt hud.

2.2 Bruksomrade
Til innfesting av stumpen ved armproteser fra stumplengde pa 10 cm. Hylseforingen leveres i stor-
relsene =110, =140, =160, =180, =200 og =220. Ikke bruk hylseforingen til kompresjonsbehand-

ling.

2.3 Brukstid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet pa kroppen

Trykksteder og innsnevringer pa blodkar og nerver pa grunn av feil palegging
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) grunnet at materialet smelter og skader pa produktet
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» lkke utsett produktet for temperaturer pa over +80 °C eller under —20 °C.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa hud som ikke er intakt
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Bruk produktet kun pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Mengde Betegnelse Merking

[y

Bruksanvisning -

[y

Hylseforing -

5 Klargjoring til bruk

5.1 Velge storrelse

1) Finn omkretsen av stumpen 2 cm til 3 cm proksimalt fra enden av stumpen.
2) Reduser omkretsméalet med 1 cm til 2 cm avhengig av bletvevstilstanden.
3) Velg den tilsvarende hylseforingen (se sterrelsestabell pa emballasjen).

5.2 Tilpasning av hylseforingen

| INFORMASION

Ved bruk av myoelektrisk protese:

» Klipp til hylseforingen slik at elekirodene pa den myoelektriske protesen ligger mot huden.

35



> Nedvendig verktoy:
Taggesaks 719S5 eller tilpasningssaks 719S7.
» Bruk en saks for & tilpasse hylseforingen til brukerens stump.

5.3 Montering av tappen
> Neodvendige materialer:
Lock-sett 14A1
» Skru tappen helt inn i gjengen pa den distale enden av hylseforingen.

6 Bruk

A\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pé grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

LES DETTE.

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).

6.1 Ta hylseforingen pa og av

/\ FORSIKTIG

Tappen fores ikke helt inn i Lock-en

Fare for personskade grunnet tap av forbindelsen til protesen

» For tappen inn i Lock-en i henhold til anvisningene.

» Kontroller at tappen er arretert i Lock-en hver gang protesen skal brukes.

INFORMASION

Utsiden av 14Y5 SkeoUp er forsynt med et glidesjikt som gjer det lettere & ta den pa. Hylseforin-

gen ma ikke rulles opp og det er ikke nedvendig a bruke spray.

» Vreng innsiden av hylseforingen ut og sett den an mot enden av stumpen.

» Skyv hylseforingen foldefritt over stumpen uten at blatvev forskyves eller at det dannes luft-
lommer.

Tapa

1) INFORMASION: Ta kun pa terre hylseforinger.

Rull opp hylseforingen og sett den an mot stumpen. Tappen skal rettes inn i stumpens
lengdeakse.

2) Legg hylseforingen mot enden av stumpen og rull den over stumpen, uten at bletvev forskyves
og uten at det dannes luftiommer. Lofte det proksimale omradet et syeblikk for & redusere
spenninger.

3) INFORMASION: Ikke brett hylseforingen over kanten pa protesehylsen.

Sett pa protesehylsen med hylseforingen pa stumpen, slik at tappen smekker pa plass i Lock-
en.
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4) Kontroller at tappen er arretert i Lock-en for protesen brukes.

Ta av

1) Rull opp hylseforingen fra den apne mot den lukkede enden og fjern den fra stumpen.

2) Anbefaling: Rengjer hylseforingen i samsvar med anvisningene i kapittelet "Rengjering og
pleie".

6.2 Rengjering og pleie

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

| INFORMASION

Hylseforingen og huden ma rengjeres oftere ved ekt svetteutsondring. Bruk av en hylseforing
krever daglig, intensiv hudpleie. Ottobock anbefaler Derma-hudpleiesystemet til dette.

1) Vreng hylseforingen.

2) Vask hylseforingen for hand i varmt vann (30 °C) med neytral sape (f.eks. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Skyll hylseforingen grundig med rent vann.

4) Legg et handkle inn i hylseforingen og terk den flatt pa et terkestativ.

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

7.1 Ansvar

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

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

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paividmaara: 2020-04-03

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

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

> Sailyta tama asiakirja.

1.1 Toiminto
Tupet 14Y1 ja 14Y5 Skeo Up ovat silikonista valmistettuja kasivarsituppeja. Ne muodostavat
yhdessa lukitussarjan Lock-Set 14A1 ja yksilollisesti valmistetun proteesiholkin kanssa tyngéan ja
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kasivarsiproteesin vélisen liitannéan. Silikoni-kasirvarsituppi lisda késivarsiproteesin kayttomuka-
vuutta. Yhteys proteesiholkkiin asennettuun lukituskomponenttiin luodaan tapin vélityksella.
14Y5 Skeo Up:sséa on ulkopuolinen liukupinnoite pukemisen helpottamiseksi.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu yksinomaan ylaraaja-amputoitujen eksoproteettiseen protetisointiin.
Tuotetta saa kayttaa vain vahingoittumattomalla iholla.

2.2 Kayttoalue
Tyngén tukemiseen késivarsiproteeseissa tyngéan pituudesta 10 cm alkaen. Saatavissa olevat tup-
pikoot ovat =110, =140, =160, =180, =200 ja =220. Tuppea ei saa kayttad kompressiohoitoon.

2.3 Kayttoika
Tuote on kulutusosa, joka altistuu normaalille kulutukselle.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuote on vaarin tai liian tiukasti kehoa vasten

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat verisuonten ja hermojen puristumat ja ahtau-
at

» Varmista, etta tuote puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

> Ala kayta tuotetta endd, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

Kosketus kylmyyden, kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat) ja tuotteen vauriot
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

» Ala altista tuotetta yli +80 °C:n tai alle -20 °C:n lampétiloille.

3

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kéytto6n ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédannollisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
P> Kéyta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.




4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Tuppi -

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Koon valinta

1) Mittaa tyngén ympéarysmitta proksimaalisesti 2 cm — 3 cm tyngén paasta.

2) Pienenna ympéarysmittaa pehmytosatilanteen mukaisesti 1 cm:n — 2 cm:n verran.
3) Valitse vastaava tuppi (katso kokotaulukko pakkauksesta).

5.2 Tupen sovittaminen

Jos kéytdssa on myoelektroninen proteesi:
» Leikkaa tuppi siten, ettd myoelektronisen proteesin elektrodit ovat ihoa vasten.

> Tarvittavat tyokalut:
Hammastetut sakset 719S5 tai muotoilusakset 719S7
» Sovita tuppi saksilla potilaan tynkatilanteeseen.

5.3 Tapin asennus
> Tarvittavat materiaalit:
Lock-Set 14A1
» Ruuvaa tappi kiinni tupen distaalisessa paassa oleviin kierteisiin.

6 Kaytto

/A HUOMIO

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytté

lhoarsytykset tyngdsséa seka proteesin osien heikentynyt toiminta hiukkasten aiheuttaman tukkeu-
tumisen tai voiteluaineen poistamisen seurauksena

» Pida tuote loitolla puuterista.

| HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

6.1 Tupen pukeminen ja riisuminen

/A HUOMIO

Tappia ei viedd kokonaan lukituskomponentin sisaan

Loukkaantumisvaara sen seurauksena, ettd yhteys proteesiin menetetaan

» Vie tappi toimintaohjeiden mukaisesti lukituskomponentin sisaan.

» Tarkista aina ennen proteesin kayttoa, etta tappi on kiinnittynyt lukituskomponenttiin.
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14Y5 SkeoUp on ulkopuolelta varustettu liukupinnoitteella joka helpottaa pukemista. Tuppea ei
tarvitse kaaria rullalle eikd pukemissuihketta tarvita.

» Kaanna tupen sisapuoli ulospéin ja aseta tuppi tyngan paahan.

» Veda tuppi tyngan paalle poimuttomasti pehmytosia siirtamétta ja ilman sisééan jaavaa ilmaa.

Pukeminen

1) TIEDOT: Pue vain kuiva tuppi.
Kaari tuppi rullalle ja aseta se tyngan paahan. Aseta tappi talldin tyngén pituusakselin suuntai-
sesti.

2) Pane tuppi tyngén paahén ja veda se poimuttomasti tyngan paalle siirtdmattd pehmytosia tai
jattdmatta ilmaa sisaén. Nosta proksimaalista aluetta lyhyesti poistaaksesi kireyden.

3) TIEDOT: Al3 k33nni tuppea proteesiholkin reunan ylitse.
Pane tupella varustettu tynka proteesiholkkiin, kunnes tappi kiinnittyy paikalleen lukituskompo-
nenttiin.

4) Tarkasta ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on kiinnittynyt lukituskomponenttiin.

Riisuminen

1) Kaari tuppi kokoon edeten avoimesta suljettuun paéahéan ja poista se tyngan paalta.

2) Suositus: puhdista tuppi luvun "Puhdistus ja hoito" mukaisesti.

6.2 Puhdistus ja hoito

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Jos hiked muodostuu enemman, puhdista tuppi ja iho useammin. Tupen kayttaminen vaatii paivit-
tain perusteellista ihonhoitoa. Ottobock suosittelee siihen Derma-hoitojérjestelmaa.

1) Ka&anna tupen sisapuoli ulospain.

2) Pese tuppi kdsin lampiméssa vedessa (30 °C) neutraalilla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Huuhtele tuppi huolellisesti kirkkaalla vedella.

4) Laita pyyhe tupin sisaan ja kuivata tuppi levitettyna pyykinkuivaustelineen paalla.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden

mukaisesti.

7.1 Vastuu

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

7.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laadkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-03

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Funkcja

Linery 14Y1 i 14Y5 Skeo Up sa lejami ramienia wykonanymi z silikonu. Omawiane leje tworzg
tacznie z zestawem zamka 14A1 i indywidualnie wykonanym lejem protezowym potaczenie pomieg-
dzy kikutem a protezg ramienia. Silikonowy liner ramienia zwigksza komfort noszenia protezy
ramienia. Pofaczenie z zamkiem zamontowanym w leju protezowym zostaje osiagniete za pomoca
trzpienia.

14Y5 Skeo Up jest wyposazony w powtoke poslizgowa na stronie zewnetrznej utatwiajaca zaktada-
nie.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyn gérnych.
Stosowanie produktu jest dozwolone tylko w kontakcie z nieuszkodzong skéra.

2.2 Zakres zastosowania

Jako lej wewnetrzny w przypadku protez ramienia od diugosci kikuta réwnej 10 cm. Lej jest
dostepny w wielkos$ciach =110, =140, =160, =180, =200 i =220. Leja nie stosowaé do terapii uci-
skowej.

2.3 Okres uzytkowania
Produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
| A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

3.2 Ogdlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie produktu na ciato

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowego

zakfadania

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

» W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem, nalezy zrezygnowac ze stosowania
produktu.
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z zimnem, goragcem, zarem lub ogniem

Obrazenia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu i uszkodzenia produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.
» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponad +80 °C wzgl. ponizej —20 °C.

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na uszkodzonej skérze
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

4 Zakres dostawy

llos¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -

1 Liner -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wybor rozmiaru

1) Nalezy okresli¢ obwdd kikuta 2 em do 3 cm w obrebie blizszym szczytu kikuta.

2) Nalezy zredukowac¢ wymiar obwodu, w zaleznosci od sytuacji tkanek migkkich, o 1 cm do
2cm.

3) Nalezy wybra¢ odpowiedni liner (tabela rozmiaréw patrz opakowanie).

5.2 Dopasowanie leja

INFORMACIJA

W przypadku stosowania protezy mioelektrycznej:
» Lej przycia¢ w ten sposéb, aby elektrody protezy mioelektrycznej dotykaty skory.

> Wymagane narzedzia:
Nozyczki z zebami 719S5 lub nozyczki do wykrojow 719S7
» Lej dopasowac za pomoca nozyczek do warunkéw kikuta pacjenta.

5.3 Montaz trzpienia
> Wymagane materiaty:
Zestaw zamka 14A1
» Trzpien wkreci¢ do gwintu na szczycie w obrebie dalszym leja.
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6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czastkami
pudru lub usuniecia $rodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczeri w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

6.1 Zaktadanie i zdejmowanie linera

| A PRZESTROGA

Trzpien nie zostat catkowicie wsuniety do zamka

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek utraty potaczenia z protezag

» Trzpien nalezy wprowadzi¢ do zamka zgodnie z instrukcjami.

» Przed kazdym uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzi¢, czy trzpien zostat zatrzasniety w
zamku.

INFORMACIJA

Zewnetrzna strona 14Y5 SkeoUp jest pokryta warstwa poslizgowa, ktéra utatwia zaktadanie.

Liner nie musi zosta¢ zwiniety i stosowanie $rodka do zaktadania w aerozolu nie jest konieczne.

» Wewnetrzng strone linera nalezy odwinaé na zewnatrz i liner przytozy¢ do szczytu kikuta.

» Liner nalezy naciggnac¢ na kikut bez tworzenia fatd, bez przesuniecia tkanki migkkiej lub
doptywu powietrza.

Zaktadanie

1) INFORMACIJA: Nalezy zaktadac tylko suche leje.

Liner nalezy zwingé i przytozy¢ do szczytu kikuta. Trzpien nalezy przy tym ustawi¢ w osi
podtuznej kikuta.

2) Liner nalezy przytozy¢ do szczytu kikuta i rozwingé na kikucie bez tworzenia fatd, bez doptywu
powietrza lub przesuniecia tkanki migkkiej. Obreb blizszy nalezy krétko podniesé, aby zredu-
kowac napiecia.

3) INFORMACIJA: Linera nie nalezy wywina¢ na krawedz leja protezowego.

Nalezy wsunac¢ kikut do leja protezowego tacznie z linerem, az do zatrzasnigcia trzpienia w
zamku.

4) Przed uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzi¢, czy trzpien zatrzasniety jest w zamku.

Zdejmowanie
1) Liner nalezy zwing¢ od strony otwartej w kierunku do zamknigtego konca i zdjg¢ z kikuta.
2) Zalecenie: Liner nalezy czysci¢ zgodnie z rozdziatem ,Czyszczenie i pielegnacja“.
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6.2 Czyszczenie i pielegnacja

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

INFORMACIJA

Liner i skére nalezy czesciej czysci¢, w przypadku zwiekszonej potliwosci. Noszenie linera
wymaga codziennej, intensywnej pielegnacji skéry. W tym celu Ottobock zaleca system $rodkéw
pielegnacyjnych Derma.

1) Strone wewnetrzna linera nalezy odwrécic¢ na zewnatrz.

2) Lej nalezy prac¢ recznie w cieptej wodzie (30°C) neutralnym mydfem (np . Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Liner nalezy doktadnie wyptukac¢ w czystej wodzie.

4) Nalezy wtozy¢ do linera recznik i liner ptasko potozy¢ na stojacej suszarce.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

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

1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-04-03

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

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatardl.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Miikodés

A 14Y1, 14Y5 Silikon ArmLiner és a Skeo Up szilikonbdl késziilt linerek. A Lock-Set 14A1 retesz-
készlettel és egy egyedileg elkészitett protézistokkal egyditt teremti meg a kapcsolatot a csonk és a
karprotézis kozott. A Silikon Armliner fokozza a karprotézis viselési kényelmét. Tiske segitségével
jon létre a kapcsolat a protézistokba beépitett retesszel.

A 14Y5 Skeo Up kilsé oldalan sikos bevonat van, amely megkdnnyiti a felvételét.
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2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a fels6 végtag exoprotetikai ellatasara alkalmazhaté.
A terméket kizardlag intakt bérfellleten szabad alkalmazni.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Csonkagyazasahoz 10 cm-nél hosszabb csonkokra készll§ karprotézisek esetén. A liner =110,
=140, =160, =180, =200 és =220-as méretben rendelhetd. A liner nem alkalmazhaté kompresszi-

Os terapiahoz.

2.3 A hasznalat id6tartama
A termék kopo alkatrész, mely a szokdsos mértéki elhasznalédésnak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

| A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék rosszul fekszik fel a testre vagy tilsagosan szoros

Nyomasi jelenségek és az ott futd erek elszoritdsa a hibas felhelyezés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.
» Ne hasznalja tovabb a terméket, ha nem illeszkedik.

A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasa és a termék megrongéalédasa miatt
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

» Ne tegye ki a terméket -20 °C-ndl alacsonyabb ill. +80 °C-nal magasabb hémérsékletnek.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirdkkal érintkezés bdrirritacidkat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem ép boarfeliileten
Boérirritaciok, ekcéma vagy a kérokozdkkal érintkezés fertézéseket okoz
» A terméket kizarélag ép bérfelilleten hasznalja.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjelolés

[

Hasznalati utasitas -

[N

Liner (bélés) -

45



5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

5.1 Valassza ki a méretet

1) Allapitsa meg a harisnya kérméretét 2 cm .. 3 cm-el a csonk testkozeli végéhez.
2) Csokkentse a korméretet a lagyrészek allapota szerint 1 cm .. 2 cm-el.

3) Valassza ki a megfelel bélést (a mérettablazatot Id. a csomagolason).

5.2 Liner adaptalasa

| TAJEKOZTATAS

Myoelektromos protézis hasznalata esetén:
» Alinert ugy kell kiszabni, hogy a myoelektromos protézis elektrodai felfekiidjenek a bdrre.

> Sziikséges szerszamok:
719S5 cakkoz6 oll6 vagy 719S7 szabaszolld
> Alinert olléval a paciens csonkviszonyainak megfelel&en kell adaptalni.

5.3 A tiiske felszerelése
> Sziikséges anyagok:
14A1 zéarelem szett
> A tiskét a liner disztalis végén Iévé menetbe kell becsavarni.

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

Hintopor (pl. babahintépor vagy talkum) hasznalata

Borirritaciok a csonkon, és protézis alkatrészek funkcidvesztése a szemcsék okozta dugulds
vagy kenBanyaghiany miatt

» Tartsa tavol a hint6port a terméktdl.

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

> Atermék épségét minden hasznalat el6tt vizsgélja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznélhaté.

» Szlkség esetén hozza meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyarté
szakszervizében, stb.).

6.1 A liner felhiizasa és levétele

A VIGYAZAT

A tiiske nincs teljesen betolva a zarba

Sérillésveszély a protézis rogzitésének megsziinése miatt

> A tuskét a kezelési utasitas szerint kell betolni a zarba.

» A protézis hasznalatba vétele el6tt mindig meg kell vizsgalni a tiske rendes bekattanasat a
zarba.

TAJEKOZTATAS

Lassa el a 14Y5 SkeoUp kiilsé oldalat egy, a felhGzast megkdnnyitd, cslszds bevonattal. A bé-
|ést nem kell felgdngyoini és nincs sziikség felhdzé permetre.
» A bélést forditsa a visszajara, és tegye fel a bélést a csonk végére.
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> A bélést rancmentesen, |égzarvanyok vagy lagyrészek megnyomésa nélkil tolja fel a csonk-
ra.

Felhuzas

1) TAJEKOZTATAS: Csak szaraz bélést szabad felhizni.

Gongyodlje fel a bélést és tegye a csonk végére. Ekézben igazitsa a tliskét a csonk hosszanti
tengelyéhez.

2) A bélést tegye fel a csonkvégre és rancmentesen gongyodlje ra a csonkra, l1égzarvanyok nélkdl
Ugy, hogy a lagyrészek ne nyomédjanak el. Réviden emelje meg a testkdzeli tartomanyt, amivel
leereszti a feszlléseket.

3) TAJEKOZTATAS: A bélés peremét ne hajtsa vissza a protézistok peremén.

A béléssel bele kell Iépni a protézistokba annyira, hogy a tiiske bekattanjon a zarelembe.

4) A protézis haszndlata el6tt ellendrizze, hogy a tiske reteszelve van a Lock-ban.

Levétel

1) Alinert nyitott végétdl a zart vége felé sodorva kell levenni a csonkrol.

2) Javaslat: A linert a "Tisztitas és apolas" cim( fejezetben leirtaknak megfelelGen kell tisztitani.

6.2 Tisztitas és apolas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

| TAJEKOZTATAS |
Erésebb izzadas esetén a linert és bdrt gyakrabban kell tisztitani. A liner viselés napi intenziv
bérapolast igényel. Erre a célra az Ottobock a Derma apolérendszert ajanlja.

1) A bélést forditsa a visszdjara.

2) A bélést (30 °C-os) vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki (pl. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) A bélést tiszta vizzel alaposan 6blitse ki.

4) Dugjon egy torolkozét a bélésbe és ruhaszariton kifektetve széritsa meg.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

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

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyarté webol-
dalarol.
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1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-03

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Funkce

Linery 14Y1 a 14Y5 Skeo Up jsou pazni navleky ze silikonu. Vytvari spole¢né s aretacnim zamkem
Lock-Set 14A1 a s individualné vyrobenym pahylovym lizkem spojeni mezi pahylem a pazni proté-
zou. Silicon ArmLiner zvySuje komfort noSeni protéz hornich koncetin. Spojeni se zdmkem zabu-
dovanym do pahylového lizka se vytvafi pomoci pinu.

14Y5 Skeo Up je na vnéjsi strané opatren kluznym povlakem pro usnadnéni nasazovani.

2 Pouziti

2.1 Uéel pousziti

Produkt je uréen vyhradné pro endoskeletélni vybaveni hornich koncéetin.
Produkt je pfipustné pouzivat jen v kontaktu s nenaruSenou pokozkou.

2.2 Oblast pouziti
Pro uloZeni pahylu u protéz hornich koncetin s pahylem o délce od 10 cm. Liner se vyrabi o veli-
kostech =110, =140, =160, =180, =200 a =220. Nepouzivejte liner ke kompresni terapii.

2.3 Zivotnost produktu
Produkt predstavuje spotfebni dil podléhajici béZznému opotiebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
| Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni produktu na téle

Vznik otlak( a zdZeni cév a nervi z divodu $patného nasazeni

» Zajistéte, aby byl produkt spravné nasazeny a aby spravné dosedal.
» P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarnte produkt pouzivat.

Kontakt s pfrilis studenym, horkym prostfedim, Zzhavymi predméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku roztaveni materialu a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétt nebo jinych tepelnych
zdrojQ.
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| » Nevystavujte produkt teplotdm nad +80 °C resp. pod -20 °C.

Opakované pouziti produktu, pouZiti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Pouzivani produktu na narusené pokozce

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

» PouZivejte produkt pouze na nenarusené pokozce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Liner -

5 Priprava k pouziti

5.1 Vybér velikosti

1) Zmérte obvod pahylu 2 cm aZ 3 cm proximalné od konce pahylu.

2) Zredukujte obvodovou miru podle daného stavu mékkych tkanio 1 cm az 2 cm.
3) Vyberte odpovidajici liner (velikostni tabulka viz obal).

5.2 Pfizpusobeni lineru

INFORMACE

PFi pouZiti s myoelektrickou protézou:
» Prifiznéte liner tak, aby elektrody myoelekirické protézy dosedaly na kizi.

> Potiebné naradi:
Zubaté ndzky 719S5 nebo zastfihovaci ntzky 719S7
» Prizpusobte liner ndzkami podle vlastnosti pahylu pacienta.

5.3 Montaz pinu
> Potrebné materialy:
Lock-Set 14A1
» Nasroubujte pin do zavitu na distalnim konci lineru.

6 Pouziti

Pouziti pudru ( nap¥. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentl protézy zpusobena zanese-
nim casticemi nebo odstranénim maziva

» Chrante produkt pred pudrem.
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 UPOZORNENI

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

6.1 Nasazovani a snimani lineru

Pin neni do Shuttle Locku pIné zavedeny

Nebezpeci padu v dusledku ztraty spojeni s protézou

» Zavedte pin do Shuttle Locku podle pokynl pro manipulaci.

» Pred kazdym pouzitim protézy zkontrolujte, zda je pin v zaaretovany v Shuttle Locku.

INFORMACE

Vnéjsi strana 14Y5 SkeoUp je opatiena kluznym povlakem, ktery usnadnuje nasazovani. Liner se

nemusi srolovavat a neni zapotfebi Zddny nasazovaci sprej.

» Ohriite vnitfni stranu lineru smérem ven a nasadte liner na konec pahylu.

» Nasunite liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, nedochazelo k posunuti mék-
kych tkani nebo nevznikaly vzduchové vméstky.

Nasazovani

1) INFORMACE: Nasazujte pouze suché linery.

Srolujte liner a nasadte jej na konec pahylu. Pfitom vyrovnejte pin v podélné ose pahylu.

2) Prilozte liner na konec pahylu a narolujte jej na pahyl tak, aby se pfi tom nevytvarely sklady,
nedochazelo k posunuti mékkych tkani nebo nevznikaly vzduchové vméstky. Proximalni oblast
kratce prizvednéte, aby se odstranila napéti.

3) INFORMACE: Neohrnujte liner pfes okraj pahylového lizka.

Vsunite pahyl s nasazenym linerem do pahylového l0Zka tak, aby doslo k aretaci pinu v zamku.

4) Pred pouzitim protézy zkontrolujte, zda je pin v zdmku zaaretovany.

Snimani

1) Srolujte liner smérem od otevieného konce k uzavienému a sejméte liner z pahylu.

2) Doporuéeni: Cistéte liner podle kapitoly ,Cisténi a péce“.

6.2 Cisténi a péce

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cCisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

INFORMACE

PFi zvySené tvorbé potu Cistéte liner a pokozku Castéji. NoSeni lineru vyZzaduje kazdodenni inten-
zivni péci o pokozku. K tomu Ottobock doporucuje pouzivat sadu prostiredkd péce o pokozku
Derma.

1) Obratte vnitini stranu lineru ven.
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2) Liner perte ru¢né ve vlazné vodé (30 °C) pomoci neutralniho mydla (napf. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Radné liner vyplachnéte v &isté vodé.

4) Vlozte do lineru ruénik a suste liner rozloZzeny naplocho na stojanu na pradlo.

7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-03

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

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

» Pastrati acest document.

1.1 Functie

Linerele 14Y1 si 14Y5 Skeo Up sunt captuseli de protectie (linere) din silicon pentru brat. Ele for-
meaza impreuna cu setul Lock 14A1 si o cupa protetica fabricata individual legatura dintre bont si
proteza de brat. Un liner de brat din silicon creste confortul purtarii protezei de brat. Legatura cu
dispozitivul de blocaj Lock montat in cupa protetica se realizeaza printr-un stift.

14Y5 Skeo Up dispune de un strat de acoperire de glisare pe partea exterioara pentru a simplifica
tragerea.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul se utilizeaza exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatilor superioare.
Utilizarea acestui produs este admisibila exclusiv pe piele intacta.

2.2 Domeniul de aplicare

Pentru o sustinere a bontului la proteze de brat de la o lungime a bontului de 10 cm. Linerul se
poate procura in marimile =110, =140, =160, =180, =200 si =220. Nu utilizati liner-ul pentru trata-
mentul compresiv.
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2.3 Durata de utilizare
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

| A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa a produsului pe corp

Aparitia unor efecte ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din cauza apli-

carii incorecte

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul in care exista probleme legate de aplicarea corec-
ta si confortabila.

/A ATENTIE

Contactul cu surse de frig, de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului si deteriorari ale produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

» Nu expuneti produsul la temperaturi peste +80 °C respectiv sub —20 °C.

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/A ATENTIE

Utilizarea produsului pe pielea care prezinta leziuni
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Liner -

5 Realizarea capacitatii de utilizare

5.1 Selectarea marimii

1) Determinati circumferinta bontului 2 cm péna la 3 cm proxim la capatul bontului.

2) Reduceti dimensiunea circumferintei in functie de situatia partii moi cu 1 cm panala2cm.
3) Selectati linerul corespunzator (tabelul marimilor vezi ambalaj).
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5.2 Ajustarea linerului

INFORMATIE

Atunci cand este folosita o proteza mioelectrica:
» Taiati linerul la masura astfel incat electrozii protezei mioelectrice sa stea pe piele.

> Scule necesare:
Foarfeca zimtata 719S5 sau foarfeca de croit 719S7
> Adaptati linerul cu o foarfeca la conditia bontului pacientului.

5.3 Montarea stiftului
> Materiale necesare:
Lock-Set 14A1
» Insurubati stiftul in filetul capatului distal al linerului.

6 Utilizarea

/A ATENTIE

Utilizarea de pudra (de ex. pudra pentru bebelusi sau pudra de talc)

Iritatiile pielii la nivelul bontului de amputatie si pierderea functiei componentelor protezei prin
obturarea cu particule sau retinerea de lubrifiant

» Evitati contactul produsului cu pudra.

H

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

6.1 imbracarea si dezbricarea linerului

/\ ATENTIE

Stiftul nu este introdus complet in Lock

Pericol de vatamare prin pierderea legaturii cu proteza

» Introduceti stiftul in Lock conform instructiunilor de manipulare.

» Inainte de fiecare utilizare a protezei verificati dac stiftul este fixat in Lock.

INFORMATIE

Partea exterioara a 14Y5 SkeoUp este prevazuta cu un strat de glisare care inlesneste imbraca-

rea. Linerul nu trebuie rulat si nu este necesar niciun spray de imbracare.

» Rasfrangeti partea interioara a linerului catre exterior si asezati linerul la capatul bontului de
amputatie.

» Impingeti linerul pe bontul de amputatie fard formarea de cute, fird deplasarea tesuturilor
moi sau formarea de incluziuni de aer.

imbricarea

1) INFORMATIE: imbracati numai linere uscate.
Desfasurati linerul si aplicati-l la capatul bontului de amputatie. Aliniati stiftul cu axa longitudi-
nala a bontului.
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2) Asezati linerul la capatul bontului si derulati peste bont fara cute, fara impingerea tesuturilor
moi sau incluziuni de aer. Ridicati scurt zona proxima pentru a scadea tensionarile.

3) INFORMATIE: Nu rasfrangeti linerul peste marginea cupei protetice.
Intrati cu linerul in cupa protetica pana cand stiftul inclicheteaza in Lock.

4) Tnainte de utilizarea protezei verificati daca stiftul este fixat in Lock.

Dezbracarea

1) Derulati linerul dinspre capatul deschis inspre cel inchis, apoi luati-l jos de pe bontul de am-
putatie.

2) Recomandare: Curétati linerul conform indicatiilor din capitolul ,Curatare si ingrijire".

6.2 Curatare si ingrijire

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

INFORMATIE

In cazul unei transpiratii abundente curatati mai des linerul si pielea. Purtarea unui liner necesita
ingrijirea zilnica si intensa a pielii. In acest scop Ottobock recomanda sistemul de ingrijire Der-
ma.

1) Partea interioara a linerului se rasfrange inspre exterior.

2) Spalati linerul cu méana, cu apa calda, (30 °C) cu sapun cu reactie neutra (de ex. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1).

3) Clatiti bine linerul cu apa curata.

4) Introduceti un prosop in liner si uscati linerul intins pe latime pe un uscator de rufe.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

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

7.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-04-03

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

54



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

1.1 Funkcija

Navlaka 14Y1 i 14Y5 Skeo Up silikonske su navlake za batrljak ruke. Zajedno s kompletom bravi-
ca 14A1l i individualno izradenim drskom proteze Cine vezu izmedu batrljka i proteze ruke. Silikon-
ska navlaka za batrljak ruke povecava udobnost proteze ruke pri noSenju. Veza s ugradenom bra-
vicom u drsku proteze ostvaruje se s pomocu spojnog Cavla.

Navlaka 14Y5 Skeo Up ima glatki premaz s vanjske strane radi lakSeg navlacenja.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod se iskljucivo rabi za egzoprotetsko zbrinjavanje gornjih ekstremiteta.
Proizvod je odobren samo za primjenu u kontaktu s neoste¢enom kozom.

2.2 Podrucje primjene

Smijestanje batrljka kod proteza ruku, pocevsi od duljine batrljka od 10 cm. Navlaka je dostupna u
velicinama =110, =140, =160, =180, =200 i =220. Navlaku nemojte primjenjivati za kompresijsku
terapiju.

2.3 Vijek uporabe
Proizvod je potro3ni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Pogresno ili precvrsto nalijeganje proizvoda na tijelo

Pojave tlaka i suZenja krvnih Zila i Zivaca uslijed pogresnog nalijeganja
» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slu€aju problema s prianjanjem nemojte rabiti proizvod.

Kontakt s hladnoéom, vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala ili oStec¢enja na proizvodu

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zZara ili drugih izvora topline.

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama vis§im od +80 °C odnosno nizim od -20 °C.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iS¢enje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.
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Primjena proizvoda na ostecenoj kozi
Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 navlaka za batrljak -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Odabir veli¢ine

1) Opseg batrljka 2 cm do 3 cm odredite proksimalno od kraja batrljka.

2) Dimenziju opsega, ovisno o situaciji mekog tkiva, smanjite za 1 cm do 2 cm.

3) Odaberite odgovarajucu navlaku za batrljka (tablicu s veli¢inama vidi na ambalazi).

5.2 Prilagodba navlake za batrljak

INFORMACLA

Kada se upotrebljava mioelektricna proteza:
» Navlaku za batrljak izreZite tako da elektrode mioelektricne proteze nalijezu na koZu.

> Potreban alat:
Nazubljene Skare 719S5 ili Skare za krojenje 719S7
» Navlaku za batrljak potrebno je Skarama prilagoditi okolnostima batrljka kod pacijenta.

5.3 Montaza spojnog cavla
> Potreban materijal:
Komplet bravica 14A1
» Spojni ¢avao uvrnite u navoj na distalnom kraju navlake za batrljak.

6 Uporaba

Primjena pudera (npr. djecji puder ili talk)

NadraZenost koZe na batrljku te gubitak funkcije komponenti proteze uslijed zacepljenja
Cesticama ili nedostatka maziva

» Proizvod drzite podalje od pudera.

 NAPOMENA

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemoijte koristiti u sluaju ogranicenja funkcije.

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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6.1 Navlacenje i skidanje navlake za batrljak

Spojni ¢avao nije posve uveden u bravicu.

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka veze s protezom

» Spojni ¢avao uvedite u bravicu u skladu s uputama.

» Prije svake uporabe proteze provjerite je li spojni ¢avao blokiran u bravici.

INFORMACLA

Vanjska strana modela 14Y5 SkeoUp ima gladak sloj koji olakSava navlacenje. Navlaka za batr-

ljak ne mora biti zamotana i nije potreban rasprsivac za navlacenje.

» Unutarnju stranu navlake za batrljak zavrnite prema van pa navlaku postavite na kraj batrljka.

» Navlaku za batrljak bez nabora, bez guranja mekog dijela ili pustanja mjehuri¢a zraka gurnite
na batrljak.

Navlacenje

1) INFORMACIJA: Navlacite samo suhu navlaku za batrljak.

Navlaku za batrljak namotajte i postavite na kraj batrljka. Pritom spojni ¢avao centrirajte po
uzduznoj osi batrljka.

2) Navlaku postavite na kraj batrljka pa je bez nabora, bez pomicanja mekog dijela ili ulaska
mjehuri¢a zraka odmotajte preko batrljka. Proksimalno podrucje kratko podignite kako biste
uklonili napetost.

3) INFORMACIJA: Navlaku za batrljak nemojte prebaciti preko ruba drska proteze.
Navlaku za batrljak uguravajte u drzak proteze dok se spojni cavao ne uglavi u bravici.

4) Prije uporabe proteze provjerite je li spojni ¢avao blokiran u bravici.

Skidanje

1) Navlaku za batrljak smotajte od otvorenog prema zatvorenom kraju i skinite s batrljka.

2) Preporuka: navlaku za batrljak &istite u skladu s napomenama u poglavlju ,Ciséenije i njega®.

6.2 Ciséenje i njega

 NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢is¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za iScenje.

INFORMACIA

Kod pojac¢anog znojenja navlaku za batrljak i koZzu perite c¢eSce. NoSenje navlake za batrljak zah-
tijeva redovitu intenzivnu njegu koze. U tu svrhu tvrtka Ottobock preporucuje program za njegu
Derma.

1) Unutarnju stranu navlake za batrljak okrenite prema van.

2) Navlaku za batrljak ruéno operite u toploj vodi (30 °C) neutralnim sapunom (npr. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

3) Navlaku za batrljak temeljito isperite Cistom vodom.

4) U navlaku za batrljak stavite ruc¢nik i ravno je polozite na stalak za rublje te pustite da se osusi.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.
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7.1 Odgovornost

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

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACIJA

Datum zadnje posodobitve: 2020-04-03

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

vvyvyy

1.1 Funkcija

Vlozki 14Y1 in 14Y5 Skeo Up so vlozki za roke iz silikona. Skupaj z Lock-Set 14A1 in individualno
izdelanim lezisCem proteze tvori povezavo med krnom in protezo roke. Silikonski vioZek za roko
poveca udobje noSenja proteze roke. Prek zati¢a se vzpostavi povezava med zaklepom, vgrajenim
v lezisCe proteze.

14Y5 Skeo Up ima drsno plast na zunanji strani, ki olajSa nadevanje.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteticni oskrbi zgornjih okon¢in.
Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za stik z zdravo koZo.

2.2 Podrocje uporabe
VloZek krna pri protezi roke od dolzine krna 10 cm. VloZek je na voljo v velikostih =110, =140,
=160, =180, =200 in =220. Vlozka ne uporabljajte za kompresijsko zdravljenje.

2.3 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.
3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov
| A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Nepravilen izdelek ali nepravilno prileganje izdelka na telesu
Sledi pritiska in zoZenja na ozilju in Zivcih zaradi nepravilnega prileganja
» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.
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| » Ce se pojavijo teZave s prileganjem, izdelka ve¢ ne uporabljajte.

Stik z mrazom, vrocino, Zerjavico ali ognjem

Poskodbe (npr. opekline) zaradi taljenja materiala in Skoda na izdelku

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.
» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad +80 °C oz. pod -20 °C.

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ciscenje
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

Uporaba izdelka na kozi, ki ni zdrava
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek uporabljajte samo na zdravi kozi.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Vlozek -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Izbiranje velikosti
1) Izmerite obseg krna 2 cm do 3 cm proksimalno od konca krna.

2) Od izmerjenega obsega glede na stanje mehkega dela odstejte 1 cm do 2 cm.

3) Izberite ustrezen vlozek (za tabelo velikosti glejte embalazo).

5.2 Prilagoditev viozka

INFORMACIJA

Pri uporabi mioelektri¢ne proteze:
» VlozZek se prireze tako, da elektrode mioelektri¢ne proteze nalegajo na koZo.

> Potrebno orodje:
Nazobcane skarje 719S5 ali Skarje za prirezovanje 719S7
» Vlozek s Skarjami prilagodite na lastnosti krn pri bolniku.

5.3 Montaza zatica
> Potrebni materiali:
Lock-Set 14A1
P Zati¢ do konca privijte v distalni konec navoja.
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6 Uporaba

Uporaba pudra (npr. otroskega pudra, talkuma)

DraZenje koze na krnu ter izguba funkcije komponent proteze zaradi zamasitve z delci ali po-
manjkanja maziva

» lzdelek ne sme priti v stik s pudrom.

OBVESTILO

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

6.1 Oblacenje in slacenje vlozka

Zatic ni do konca v Lock

Nevarnost poskodb zaradi sprostitve povezave s protezo

» Namestite zati¢ v Lock v skladu z navodili.

» Pred vsako uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Lock.

INFORMACIJA

Zunanja stran 14Y5 SkeoUp je prevleCena z drsnim slojem, ki olaj$a oblacenje. Vlozka ni treba
zvijati in ga je mogoce uporabiti brez prsila za lazje oblacenje.

» Notranjo stran vloZzka obrnite navzven in namestite vloZzek na konec krna.

» VlozZek brez gub, brez zamikanja ali zra¢nih Zepkov povlecite na krn.

Oblacenje
1) INFORMACIJA: Oblecite samo suhe vioZke.
VloZek zvijte in ga namestite na konec krna. Zati¢ mora biti pri tem izravnan v vzdolzni osi krna.
2) Vlozek namestite ob konec krna in ga brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte ez
krn. Proksimalni del rahlo dvignite, da sprostite napetost.
3) INFORMACIJA: Viozka ne obrnite cez rob leziSca proteze.
Z vlozkom vstopite v leziS¢e proteze, da se zati¢ zaskoci v Lock.
4) Pred uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Lock.
Slacenje
1) Vlozek zvijte od odprtega do zaprtega konca in ga vzemite s krna.
2) Priporoéilo: vioZek redno &istite v skladu s poglaviem »Ci$&enje in negac.

6.2 Ciscenje in nega

OBVESTILO.

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.
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INFORMACIJA

Pri pove€anem potenju je treba vloZek in koZo Cistiti pogosteje. Med noSenjem vlozka je po-
trebna vsakodnevna intenzivna nega koze. V ta namen Ottobock priporo¢a negovalni sistem
Derma.

1) Notranjo stran vlozka obrnite navzven.

2) Vlozek ro¢no operite v topli vodi (30 °C) z nevtralnim milom (npr. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) Vlozek dobro sperite s Cisto vodo.

4) V vlozek vstavite brisaco in ga v vodoravnem polozaju posusite na stojalu za perilo.

7 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

7.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-03

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Funkcia

Navleky 14Y1 a 14Y5 Skeo Up su silikonové navleky na hornd koncatinu. Spolu so sUpravou uza-
verov 14A1 a individualne zhotovenou nasadou protézy tvoria spojenie medzi kyptom a protézou
hornej koncatiny. Silikénovy navlek na horni konéatinu zvySuje pocit pohodlia pri noseni protézy
hornej kon¢atiny. Prostrednictvom kolika sa vytvara spojenie s uzadverom zabudovanym v nasade
protézy.

14Y5 Skeo Up je na vonkajSej strane potiahnuty klznou vrstvou, ktora ulah&uje jeho natiahnutie.

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie hornych koncatin.
Pouzitie vyrobku je pripustné iba pri kontakte s neporusenou koZou.
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2.2 Oblast pouzitia
Na uloZenie kypta pri protézach hornej koncatiny od dlzky kypta 10 cm. Navlek je dostupny vo vel-
kostiach =110, =140, =160, =180, =200 a =220. Navlek nepouzivajte na kompresivnu terapiu.

2.3 Doba pouzivania
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov

| A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie vyrobku na telo

Priznaky tlaku a zGZenia na cievach a nervoch v désledku nespravneho nasadenia
» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» Pri problémoch s licujicim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

/A POZOR

Kontakt s chladom, teplom, Ziarom alebo ohiiom

Poranenia (napr. popéleniny) v doésledku tavenia materialu a poSkodenia vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

» Vyrobok nevystavujte teplotdm nad +80 °C, prip. pod -20 °C.

A POZOR

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

A POZOR

Pouzitie vyrobku na porusenej kozi
Podrazdenia pokoZzky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie

[y

Navod na pouzivanie -
Navlek -

[y

5 Sprevadzkovanie

5.1 Vyber velkosti
1) Stanovte obvod kypta 2 cm az 3 cm proximalne ku koncu kypfa.
2) V zavislosti od stavu méakkého tkaniva zmensite rozmer obvodu o 1 cm aZz 2 cm.
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3) Vyberte zodpovedajuci navlek (pre tabulku velkosti pozri obal).
5.2 Prisposobenie navieku

INFORMACIA

Ked sa pouziva myoelektricka protéza:
» Navlek pristrihnite tak, aby elektrédy myolelektrickej protézy lezali na kozi.

> Potrebné naradie:
endlovacie noznice 719S5 alebo pristrihovacie noznice 719S7
» Pomocou noznic prispdsobte navlek stavu kypta pacienta.

5.3 Montaz kolika
> Potrebné materialy:
sUprava uzaverov 14A1
» Zaskrutkujte kolik do zavitu na distalnom konci navleku.

6 Pouzitie

Pouzitie pudru (napr. detského alebo telového pudru)

Podrazdenia pokozky na kypti, ako aj strata funkcie komponentov protézy v dosledku upchatia
Casticami alebo uniknutia maziva

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd’).

6.1 Natiahnutie a stiahnutie navieku

Kolik sa nezavadza tplne do uzaveru

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty spojenia s protézou

» Kolik zavedte do uzaveru podla pokynov k montazi.

» Pred kazdym pouzitim protézy prekontrolujte, Ci je kolik zaisteny v uzavere.

INFORMACIA

SkeoUp 14Y5 je na vonkajSej strane potiahnuty klznou vrstvou, ktora ulahéuje jeho natiahnutie.

Navlek sa nemusi navijat a nie je potrebny sprej na natiahnutie.

» Vyhrite vnatornd stranu navleku navonok a nasadte navlek na koniec kypta.

» Navlek nasunte na kypet tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby nedoslo k Ziadnym posu-
nom méakkych tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

Natiahnutie
1) INFORMACIA: Natahujte iba suché navileky. ’
Navlek zvinte a nasadte ho na koniec kypta. Kolik pritom vyrovnajte v pozdlZnej osi kypta.
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2) Nasadte navlek na koniec kypta a rozvinte cez kypet bez zahybov tak, aby nedo$lo k Ziadnym
posunom mékkych tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin. Nakratko zdvihnite proximal-
nu oblast, aby sa zniZili napatia.

3) INFORMACIA: Navlek nevyhfiajte cez okraj nasady protézy.

S névlekom vstupujte do nésady protézy, kym kolik nezapadne do uzéveru.

4) Pred pouzitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v uzavere.

Stiahnutie
1) Navlek navijajte od otvoreného po uzatvoreny koniec a odoberte z kypfa.
2) Odporiacanie: navlek ocistite podla kapitoly ,Cistenie a oSetrovanie”.

6.2 Cistenie a osetrovanie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

INFORMACIA

Pri zvySenom poteni Cistite navlek a pokozku CastejSie. Nosenie navleku vyZaduje kazdodennu in-
tenzivnu starostlivost o pokozku. Na to odporuica spoloénost Ottobock systém starostlivosti Der-

1) Vndtornd stranu navleku prevréatte naruby.

2) Navlek perte v rukach v teplej vode (30 °C) s neutralnym mydlom (napr. Ottobock Derma Cle-
an 453H10=1).

3) Navlek doékladne preplachnite Cistou vodou.

4) Do navleku zasunite uterak a navlek suste poloZeny na plocho na stojane na susenie bielizne.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o

zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 OnucaHue Ha NpoAyKTa Bwarapcku eank

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-04-03

» T[penu ynotpebarta Ha NpoayKkTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiiTe yKasaH-
usita 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK ako Bb3HUKH-
at npobnemu.
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» [loknapgsainte Ha NPOU3BOAMUTENS U KOMMETEHTHUSI opraH BbB Balata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0cob6eHOo 3a BrollaBaHe Ha 3[1PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
fiHWe.

» 3anasete TO3V AOKYMEHT.

1.1 DdyHKUMUA

NaviHepuTte 3a pbka 14Y1 n 14Y5 Skeo Up ca nspaboteHun ot CMNMKOH. 3aefHO CbC 3akK/oyBalll-
ns komnnekt 14A1 v unamnemayanHo napaboTteHara runsa Ha npotesata Te CBbP3BaT YykaHa C npo-
Te3aTa 3a pbka. CUNIMKOHOBUAT NanHep 3a pbka nosulasa KoM$popTa Npu HOCEHE Ha npoTesara.
Bpb3kata ¢ BrpageHus B runsara Ha npotesata 3ak/o4Ball, MEXaHM3bM Ce OCbLLECTBsSBa C NOMO-
LTa Ha WnoT.

3a no-necHo nocrassHe 14Y5 Skeo Up pasnonara ¢ nib3ralo ce NokpuTve OT BbHLLIHATA CTpaHa.

2 W3non3BaHe

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
npOD,yKT'bT Ce n3nosisea eAMHCTBEHO 3a BbHLWHO NpoTe3npaHe Ha ropHu KpaI‘/'IHMLI,I/I.
MN3nonssaHeTo Ha npoayKra € AonyctmumMo caMo B KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

2.2 O6nacTt Ha npunoXeHue

3a nocTaBsHe Ha YykaHu B MPOTe3u 3a pbka Npu Ab/KKMHA Ha YykaHa 10 cm. JlanHepsT ce npean-
ara B pa3mepu =110, =140, =160, =180, =200 n =220. JlaliHepbT He TpsbBa Aa ce M3non3ea 3a
KOMMPECHOHHa Tepanus.

2.3 Cpok Ha ynotpeba
npOp,yKT'bT € U3HOCBAalla Cce 4acCT, KOATO noaniexun Ha 06I/I‘-IaI7IHaTa amMopTusauun4.

3 BbesonacHocT

3.1 3HauyeHue Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBOIU

A BHAMAHME MpenynpexnaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsBaH-

na.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo unu TBbpAe cTerHaTo nocraBsiHe Ha NPOAYKTa KbM TAIOTO

[MpuTUCKaHNsi N CTECHEHUS Ha KPBBOHOCHU CbAOBE U HEPBU NMOPaAN HEMPABWUIHO NOCTaBsHE
» Ocurypete npaBUIHO MOCTaBsiHE 1 NPABWIHO MOJIOXEHWE Ha NPOAYKTa.

» He nsnonseante npoaykta npu npobnemu ¢ ¢opmara.

| A BHUMAHUE |

KoHTaKT cbC cTYyA, TONNUHA, Xap UK OrbH

HapaHsiBaHus (Hanp. usrapsiHus) nopagm pasTonsiBaHe Ha MaTepuana 1 NoBpeau Ha NpoayKTa
» [lpbxTe npodykTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap WUIN APYru U3TOYHWULM Ha TOM/MHA.

» He usnaraite npofykra Ha Temnepatypu Hag, +80 °C unu nog, -20 °C.

| A BHUMAHME |

nOBTOpHO u3nosiaBaHe OT Apyru nMua U Hea40CTaTb4HO NOYUCTBaHEe
KoxHu pasapa3HeHus, 06pa3yBaHe Ha eKk3eMun nnun I/IHd)eKLJ,VII/I nopaaun 3apasfBaHe C MI/IKpO6VI
> ﬂpO,D,yKTbT MOXe fa ce n3nosisea caMo OT e4HO nnLe.
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| » [lounctBaiTe npoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHUE

U3nonseaHe Ha NpoayKTa BbpXy He3papaBa KoxXa
KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UK MHPEKLMU Nopaau 3apassiBaHe ¢ MUKPOGU
» 3nonseante npogykta camo BbpXy 34paBa Koxa.

4 OKOoMNNIeKTOBKa

KonuuyectBo HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
1 MHcTpykums 3a ynotpeba -
1 Nanuep -

5 MoproroBka 3a ynotpeba

5.1 U36op Ha pa3mep

1) YcraHoBete obukonkara Ha YykaHa 2 €M A0 3 CM NPOKCUMANTHO OT Kpasi My.

2) Hamanete nsmepeHara o6ukonka ¢ 1 €M 1o 2 €M cropef, No0XeHNETO Ha MEKUTE ThKaHW.
3) WN3b6epete cboTBETHMA NanHep (Tabnvua ¢ pasMepu, BUX ONaKoBKaTa).

5.2 HanaceBaHe Ha nanHepa

| MFHOOPMALLUS |

Korato ce nanonssa MmoenekTpuyecka nporesa:
» JlaiiHepbT ce OTpsi3Ba Taka, Ye eNeKTpoauTE Ha MUOeNeKTpuyeckata npoTtesa fa nonagar
BbpXy pbKata.

> Heobxoanmmn MHCTPyMeHTH:
HazbbeHa Hoxuua 719S5 nnu Hoxuua 719S7

» C nomolLTa Ha HOXMLA HanacHeTe nalHepa KbM cneunduyHTE 0COBEHOCTN Ha YyKaHa Ha na-
uMeHTa.

5.3 MoHTax Ha wudTa
> Heo6xogumu matepuanu:
3aksntoysawy, komnaekt 14A1
» 3asuiite wndTa B pesbarta oT AUCTaNHUA Kpaw Ha nanHepa.

6 YnoTtpeba

| A BHUMAHUE |

MU3nonseaHe Ha nyapa (Hanp. 6e6eLwika nygpa uam Tank)

KoxHwn pasapasHeHus Ha dykaHa, Kakto v 3aryba Ha dyHKUMWTE HA KOMMOHEHTW Ha npoTesara
nopaau 3anyLiBaHe C 4acTULM UM OTHEMAaHe Ha cMaska

» He nsnonssante nyapa B 61M30CcT A0 NpoaykTa.

YKA3AHVE

MexaHU4HO NpeTOBapBaHe

OrpaHuyeHust Ha GyHKLMUTE NOpaau MexaHUyHa nospeaa

» [lpoBepsiBaiiTe NpoayKTa 3a NoBpeAu NPeamn BCAKO M3MNon3saHe.
» He n3nonseante npoaykta npu orpaHnyeHuns Ha GyHKUUuTe.
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» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLLM MePKKM (Hamnp. PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT CEpPBU3 Ha np-
OU3BOAMTENS U T.H.).

6.1 O6yBaHe u cbbyBaHe Ha nanHepa

| A BHUMAHME |

LndThLT He ce BKapBa HaMbJ/IHO B 3aK/ll0YBallLaTa cUCTEMa.

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaay 3aryba Ha Bpb3kaTta C npoTesara

» Bkapaiite wméTa B 3ak/oyBalLata CUCTEMA CbINIACHO MHCTPYKLMUTE 3a AENCTBYE.

» [Mpeaun BCAKO M3Mnon3saHe Ha npoTe3ara NpoBepsiBaiTe Aanu WuTbT € GUKCUpaH B 3aK-
nioYBallata cuctema.

MH®OPMALLUS |

BbHwHata ctpaHa Ha SkeoUp 14Y5 uma nnb3raiwo nokputue, Koeto ynecHssa obysaHeTo. Jla-

MHepbT He TpsibBa Aa ce pa3rbBa U He e HeobxoauM crnpen 3a obyBaHe.

» O6bpHeTe BbTpeLLHATa CTPaHa Ha flaliHepa HaBbH U NocTaBeTe flaiHepa Ha Kpasi Ha YykaHa.

» OO6ynte naviHepa Ha 4ykaHa 6€3 M'bHKW, U3MECTBaHE Ha MEKW TbKaHW unu obpasyBaHe Ha
Bb3AYyLUHN Axo60Be.

OGyBaHe

1) UHOOPMALUA: O6yBante camo cyxu nanHepm.

HaswiiTe naiiHepa 1 ro crnoxete Ha kpas Ha 4dykaHa. [ogpaBHeTe WudTa B HaQTbXHATa OC Ha
yykaHa.

2) [MlocTaBeTe naltHepa Ha Kpasi Ha YykaHa 6e3 rbHKW, M3MeCTBaHe Ha MeKu TbKaHu unu obpasys-
aHe Ha Bb3aywWwHU Axobose. MoBaMrHeTe mManko nNpokcuManHata 4acT, 3a Aa HamanuTe OnbB-
aHerto.

3) MUHOOPMALUSA: He 3anpsiTaiiTe naiHepa BbpXy Kpasl Ha runsarta Ha nporesara.
CrtbneTe ¢ naliHepa B runsarta Ha npoTesata, [oKaTo WUdTLT ce pUKcupa B 3aKT04BaLLUA Me-
XaHU3bM.

4) Tlpeon n3nonseaHe Ha nNpoTesaTta NpoBepeTe Aanu WHdTbT e UKCHMpaH B 3aK/ioYBaLLMsA Mexa-
HU3BM.

CbbyBaHe

1) HaswuiiTe naitHepa OT OTBOPEHMS KbM 3aTBOPEHMS KpaWl 1 ro cBasnete oT YyKaHa.

2) Mpenopwbka: [MNoyncTteaiTe naviHepa cnopeg, rnasa ,[oyncteaHe n rpuxun®.

6.2 MouucTBaHe U rpUXm

| VKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha HenoaXoAfALLM NOYUCTBALLU NpenapaTtu
MospexpaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY Npenapatu
» T[louncreariTte npoayKkTa camo ¢ ofo6peHy NoYncTBaLLM npenaparu.

MH®OPMALMS |
Mpu noBuLweHO n3noTaBaHe NoYNCTBaNTe NO-4eCcTo nanHepa u koxarta. HoceHeTo Ha navHep 13-
NCKBa eXeAHEeBHWN MHTEH3VBHU rpuxm 3a koxara. 3a uenta Ottobock npenopbysa nopabpxalua-
Ta cepusi Derma.

1) O6bpHeTe BbTpelLHaTa CTpaHa Ha flaiHepa HaBbH.

2) Waneperte naiiHepa Ha pbka B Torna Boga (30 °C) c HeyTpaneH canyH (Ha np. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) WannakHeTe pobpe naliHepa ¢ YucTta BoAa.
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4) TlbxHeTe Kbpna B NalHepa U ro CIOXeTe Ja CbXHE XOPUBOHTAIHO BbPXY CYLUMITHUK.

7 MpaBHM yka3aHus
Bcuuku npaBHN yCcnoBuA ca Nog4YMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nmyuvs.

7.1 OTroBOopHOCT

[Mpoun3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako MPOAYKTHT Ce M3Mosi3Ba Cropes, OnMcaHusaTa 1 UHCTPYK-
umunTe B TO3N OOKYMEHT. |_|pOVI3BOD,VITe}'IﬂT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempasuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
Mn3MeHeHNe Ha NpoaykKTa.

7.2 CE cboTBeTCTBME
MpopykTbT 3nbnHsABa uanckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeOWLMHCKUTE U3LENUS.
CE neknapauusita 3a cboTBeTCTBME MOXe fa 6bAe nsterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-04-03

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Fonksiyon

Liner 14Y1 ve 14Y5 Skeo Up, silikondan olusan Armliner'lardir. Kilit seti 14A1 ile beraber kisiye
Ozel Uretilmis bir protez soketi ile birlikte, glidiik ve kol protezi arasindaki baglantiyr olustururlar.
Silikon Armliner, kol protezinin tagima konforunu artirir. Bir pim Uzerinden protez soketi igerisinde
monte edilmis olan kilide baglanti saglanir.

14Y5 Skeo Up, giyme islemini kolaylastirmak icin dis kisminda kaydirici bir tabakaya sahiptir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Urlin sadece st ekstremitelerin egzoprotetik uygulamasi igin kullanilmahdir.
Uriintin kullanimina sadece saglikli cilt ile temas ettiginde izin verilir.

2.2 Kullanim alani

10 cm'lik bir gidik uzunlugundan itibaren kol protezlerinde gidik yataklamasi. Liner =110, =140,
=160, =180, =200 ve =220 ebatlarinda mevcuttur. Liner, kompresyon terapisi i¢in kullanilmamalid-
Ir.

2.3 Kullanim siiresi
Urln normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

| A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Uriiniin viicutta yanlis veya cok siki oturmasi

Yanlis oturma nedeniyle damar ve sinirlerde daralmalarin ve baskilarin ortaya gikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

» Uriind, oturma sekli sorunlarinda tekrar kullanmayin.

/\ DIKKAT

Soguk, asiri isl, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi nedeniyle yaralanma (6rn. yaniklar) ve Griinde hasarlar

» Uriini agik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

» Uriinii +80 °C'den yiiksek veya —20 °C'den dusiik sicakliklara maruz birakmayin.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Urind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin saghkli olmayan cilt iizerinde kullanimi
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu

[y

Kullanim kilavuzu -

[y

Liner -

5 Kullanima hazirlama

5.1 Ebadin secilmesi

1) Gudugin cevresi, glidik ucundan 2 cm ila 3 cm proksimal olarak belirlenmelidir.
2) Yumusak cilt durumuna goére gevre 6l¢liisii 1 cm ila 2 cm azaltiimalidir.

3) Uygun film koruma seridi secilmelidir (biytklik tablosu i¢in bakiniz ambalaj).

5.2 Liner'in uygulanmasi

Eger bir myo elektrikli protez kullaniliyorsa:
» Liner, myo elektrikli protezin elektrodlar cilde temas edecek sekilde kesilmelidir.
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> Gerekli aletler:
Zikzakli makas 719S5 veya makas 719S7
» Liner bir makas ile hastanin gidik ézelliklerine gére uyarlanmalidir.

5.3 Pimlerin montaji
> Gerekli malzemeler:
Kilit seti 14A1
» Pim, Liner'in distal ucundaki digliye vidalanmalidir.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikiillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi, giduikte cilt tahrisi
bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriinii pudradan uzak tutun.

i

Mekanik asir1 yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vYvyy

6.1 Film koruma seridinin takilmasi ve cikarilmasi

Pim Lock'a tam olarak takilmiyor

Proteze olan baglantinin kaybi durumunda yaralanma tehlikesi

» Pim, talimatlara uygun olarak Lock'a yerlestirilmelidir.

» Protezin her kullanimi dncesi pimin Lock'ta kilitli olup olmadigi kontrol edilmelidir.

14Y5 SkeoUp'in disi giymeyi kolaylastiran, siirtinmesiz bir kaplamaya sahiptir. Film koruma seri-

dinin sarilarak toplanmasi ve giyme spreyi gerekmemektedir.

» Film koruma seridinin i¢ kismini disa déndirin ve film koruma seridini glidik ucuna sabitle-
yin.

» Film koruma seridini kat izi olmadan, yumusak cilt biizliimeleri ve hava boslugu olmadan
gudigun uzerine gegirilmelidir.

Giyme

1) BILGI: Sadece kuru olan film koruma seritleri giyilmelidir.

Film koruma seridini agin ve gudik ucuna sabitleyin. Pimi giidigiin uzunlamasina aksina hiza-
layin.

2) Film koruma seridi, gidigin ug kismina yerlestirilmeli ve kat izi, yumusak cilt buzilmeleri ve
hava boslugu olmadan gidugin tzerine gecirilmelidir. Gerilmeleri gidermek icin proksimal
alan kisa sureligine kaldiriimaldir.

3) BILGI: Film koruma seridi, protez soketinin iizerinden katlanmamalidir.

Pim Lock'a yerlesene kadar film koruma seridi ile protez soketine girilmelidir.
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4) Protezin kullanim dncesi, pimin Lock'ta kilitli olup olmadidi kontrol edilmelidir.

Cikarma

1) Film koruma seridi, agik olan uctan kapal olan uca kadar kadar acgilmal ve gldikten g¢ikaril-
malidir.

2) Oneri: Film koruma seridi "Temizleme ve bakim* béliimiine uygun olarak temizlenmelidir.

6.2 Temizleme ve bakim

| DUYURU |

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

Artan ter olusumunda Film koruma seridi ve cilt daha sik temizlenmelidir. Film koruma seridinin
kullanimi her giin derinlemesine cilt bakimi yapilmasini gerektirmektedir. Ottobock bunun igin
Derma bakim sistemini dnermektedir.

1) Film koruma seridinin i¢ kismi disa dogru déndurilmelidir.

2) Film koruma seridi sicak suda (30°C) notr sabun ile (6rn. Ottobock Derma Clean 4563H10=1)
elde yikanmalidir.

3) Film koruma seridi temiz su ile iyice durulanmalidir.

4) Film koruma seridine bir havlu koyun ve yatay olarak bir camasir askisi Uizerinde kurutun.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yliklen-
mez.

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

1 Neprypadn mpoidvrtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2020-04-03

»  MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv amod Tn XPAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOoEETE
T umodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete TOV XPAROTN yia TNV acbaln xpron Tou poidvtoc.

» AmeuBuvOeite OTOV KOTAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TipokLPouv
TipoPARpara.

»  EvnUEPWVETE TOV KATAOKELAOTNH KAl Tov appodio dpopéa Tng xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe To TPOIdV, Wiwg ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATACTAONG NG
vyeiag.

»  duAd&te to apodv Eyypado.
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1.1 Aetrtovpyia

O eowtepikég Onkeg 14Y1 kat 14Y5 Skeo Up eival eowtepikég Brikeg Ppayiova amd othikovn.
MadCi pe 1o oet aobdiiong 14A1 kal éva elOIKA KATAOKEVLAOUEVO OTEAEXOG TIPpOBeang dnpiovp-
youv tn olvdeon avapeoa oto KoAdPwpa kat v Tpodbean Ppayiova. Mia ecwtepikh OAkn Bpa-
xlova amd olikdvn av€davel v dveon otav xpnotpotoleital n pdbeon Ppayxiova. H oovdeon pe
NV aopdAela IOV EVOWHATWVETAL 0TO OTEAEXOG TNG TIpOOeong dieEdyetal péow evog meipou.

To 14Y5 Skeo Up 61aB€tel ohoBnpn emiotpwon otnv eEwtepikn TAEUPA yla va SLlEUKOADVETAL N
ToTI00ETNON.

2 Xpion

2.1 Evdelkvuopuevn xpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPAon OtV avIlkatdotaon Twv Avw akpwv pe eEwtepl-
KO TeEXVNTO HENOG.

H xprAon tou TpoidvTog eTiTpETETAL LOVO OTAV EPXETAL OE £TIAPT HE LYLEG OEPHAL.

2.2 MNedio edappoyng

[Na €dpaon tov kohoPwpatog oe TpobEoelg Ppayiova 6tav To LAKOG Tou KoAoPwpaTtog eival ico
f peyaiitepo Twv 10 cm. H Onkn diatiBetal ota peyedn =110, =140, =160, =180, =200 kat =220.
H 6nkn dev mpoopiletal yia xprion oe Bepareia oupmieong.

2.3 Aldpkela xpnong
To Tpoidv amotelei avalwotpo e€aptnpa, To omoio uTiokeLtal oe ucotoloytkn GOopd.

3 Aodaleswa
3.1 ETte€ynon mpoeLl30TIONTIKWY CUBOAwWY
| Mpoewdotoinon yla mibavoig KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

3.2 Mlevikég uTtodeiielg aodaleiag

Eodaipévn i} ToAD odikth edpappoyn Tou TIPOoidVTOoG 0TO oWHA

Aoknon Tiieong Kal ouptieon atpoddpwv ayyeiwv kat vedpwv Adyw eadalpévng tormobétnong

»  AwaodaliCete TNV opBr| ToTIOOETNON KAL EGAPHOYI TOU TIPOIOVTOG,.

» Mnv ouveyiCete Tn xpnon tou Tpoidviog epdoov utidpxouv TpoPAfuata epappoyng Adyw
g dapdpdwong.

Emtadn pe Poxog, Osppoétnta, kKavta onpeia n pwtia

Tpavpatiopoi (11.X. eykadpata) Adyw tAENG Tou VAkoL Kal CnuLég oto Tpoidv

» Alatnpeite o Ipoidv pakptd amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.
> Mnv ekBétete To TIPOIdV Ot Beppokpacieg dvw Twv +80 °C i katw Twv —20 °C.

/A NPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og AAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwV A LOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
»  To TpOoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL LOVO O €va ATOHO.

»  KabBapilete TakTika TO TIPOIOV.
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XpRon Tou TtPoiovVTOoG OE [N LYLEG dEppa
AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwv A pHOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
» Xpnoipotioleite TO TIPOIOV LOVO O€ LYLEG OEPUA.

4 Meplexopevo cvoKevaoiag

Moootnta Mepypadn Kwdwkog
1 odnyieg xprong -
1 eowTEPLKN BAKN -

5 E§aodalion Asttovpylkétntag

5.1 ETudoyn peyédoug

1) YmoAoyiote tnv mepLpEpeta Tou KOAOPWHATOG 2 cm £wG 3 €M KOVIA OTO AKPO Tou KoAoPwua-
TOG.

2) Adaipéote amd avth Tn didotaon, avdloya pe TNV KATAOTAON TwV HAAAKWOV popiwv, 1 cm
€wc 2 cm.

3) EmAé€te tnv avtiotoiyn gowtepikr OAkn (yia Tov Tiivaka peyeBwv avatpé€te otn ouokeva-
oia).

5.2 Mpooappoyn TG ORKNG

| TAHPO®OPIES

‘Otav xpnotpoToteital pUoNAEKTPIKN TpOBeoN:

> Koyte tn OAkn €101 OTE TA NAEKTPOdLA TNG HUONAEKTPLKAG TIPOBECNG VA AKOUUTIOUV TTAVW
oTo déppa.

> AmatrroOpeva epyaleia:
WaAid Cik-Cak 719S5 1y iolo Yahidt 719S7
» [Mpooappdote ™ OAKN pe éva PaAidl oTig cuvOnkeg kKoAoPwpaTog Tov acBevr).

5.3 TomtoO£TNnON TOL TIEiIPOL
> AmattoOpeva bAka:
et aodpdiiong 14A1
» Bidwote Tov Teipo oTo oTeipwpa 0To ATw AKPOo TNG BAKNG.

6 XpAon

/A NPO=ZOXH

XpRon toddpag (T.X. Bpedikn TTovSpa i TaAk)

Aeppartikoi epeOlOopol 0TO KOAGPwWHA KAl ATWAELA AEITOUPYIKOTNTAG TIPOBETIKWY e§apTnpdtwv
AOyw amnodpa&ng pe ocwpatiola f armopdkpuvong Tou Aavtikol LECOU

»  Mnv ¢pépvete 10 Tipoidv o€ emadn pe TTOVSPEG.

EIA0MOIHZH.

YTEpUETPN UNXAVLIKI KaTtamnévnon

Meploplopoi AettoupytkotTnTag amod mPOKANGN HNXAVIKwY CnLwy

> EAéyxete 10 TpOoidV Tiply amd kAbe xpnon yia Cnuiég.

> Mn XPnOLHOTIOLETE TO TIPOIOV OFE TIEPITITWON AEITOUPYIKWV TIEPLOPLOUWV.
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» Ed¢doov anatteital, AdPete katdAnAa pETpa (T.X. ETILOKELH, AVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATO
To THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

6.1 TotoO£TnoNn Kal adaipeon NG ECWTEPLKAG ORKNG

O meipog dev eloxwpnoe MARpwg otnv acpdalela

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amnwAetag g oivoeong pe Tnv ipdbeon

» Ewoaydyete tov mieipo otnv aopdiela odpdwva pe Tig 0dnyieg XeLPLOUOD.

» [lpw amd kdbe xpron tng mpdOeong, eAEyxeTe av o Tieipog €xel aodalioel otnv acddlela.

| TAHPO®OPIES |

H e&wtepikn mAeupd tng Bnkng 14Y5 SkeoUp dépel oAoBnpn emioTpwon, n omoia SleUKOAVOVEL

v TomtoB€tnon. Aev xpeldletal va Tuliyete Tnv eowteplkn Ok kal dev amatteital ompéL yia

v tomobEtnon.

» T[upiote TNV eocwTeptkA TAEUPA TNG E0WTEPLKAG BAKNG TIPOG Ta €§w Kal ToTtoBeTAOTE TN BAKN
OTO AKPO TOU KOAOPBWUATOG.

» TpaPr&te v eowtepik BAKN TAvw 0TO KOAOPWHA XWPIG TITUXWOELG, anodelyoviag HeTA-
TOTIOELG TWV HAAAKWV popiwv A eyKAwPLopd aépa.

TomoOétnon

1) NAHPO®OPIEZ: TotoOsteite tavta tn ONKN oTEYVA.

Tuhi€te tnv eowteptky OAKN Kal ToTOOETAOTE TNV OTO AKPO TOU KoAoPwpatog. MNupiote Tov
Te{po otnv katevBuvon Tou eTLUAKN A&ova Tou KoOAoPWHATOG.

2) TomoBetnote N O1Kn 01O AKPO Tou KoAoPWpaTtog Kat EETVAETE TNV TIAVW OTO KOAOPBWHA YXw-
pic MTUYWOELG, amodpelyovTag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY popiwv 1 eykKAwPLopd aépa. Ava-
onNKWoTe yla Aiyo tnv €yyUlg Teploxn yla va apPAUVETE TIG EVTATELG.

3) MAHPO®OPIEZ: Mnv avadumAWVETE TNV EOWTEPLKA OAKN TIAVW OTO AKPO TOU OTE-
Aéxoug Tng Mp6Osong.

Edapuodote ) Onkn oto otéexog NG TPobeong, woOTOU O TEIPOG KOUUTIWOEL OTNV
aoddiela.

4) Tlpw amo ) xpAon tng npdbeong, eAéyEte av o Teipog €xel aopalioel otnv aocdpdiela.

Adaipeon

1) Tuhi€te tnv ecwteptki ONkn amod To avolytod TPog To KAELOTO dkpo kal apalpéote Tnv amnd 1o
KOAOBwpa.

2) Zootaon: Kabapilete tnv eowteptkn Orkn oludwva pe v evéomnrta «Kabapiopdg kat ¢ppo-
vTidan.

6.2 Ka®apiouog kat ppovtida

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwv KadapLoTikwyv
®Oopd Tou TPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIONONG AKATAMNAWY KABapLOTIKWV
» KabBapilete 1o Ip0oidv povo pe ta eykekpLpéva KabaploTikd.

| NAHPO®OPIES |

2e mepintwon avfnuévng edidpwaong kabapilete tnv ecwteptkn ONkn kat To déppa ouxvoTePa.
H xpnron eowtepikig Bnkng emiParet kabnuepivr evtatikn ppovtida Touv déppatog. H Ottobock
ouviotd to obotnpa ¢ppovtidag Derma.

1) Tupiote TNV ecwTeptki OAKN amo tnv avamodn.
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2) TMAdvete tn BrKn oto xépt pe Ceotd vepd (30 °C) kat ovdétepo oamouvt (. . Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) ZemAlvete kaAd 1N Onkn pe kabapod vepod.

4) TomoBetAote HEoA OTNV E0WTEPLKN ONKN pla TeToéTa Kal adpAoTe TNV va oTeYVWoeL opLlovtia
TAVW OE LA ATAOoTPA POUXWV.

7 Nojkég uTtodeielg
‘OMot ot vopikoi 6pol epTtiTTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv alpdwva pe avtod.

7.1 EvOovn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbovn, edbooov TO TIPOIGY YXpnolpoToleital oUpbwWvVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otoieg opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron n averitpe-
TITN HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

7.2 Zvppopdwon CE
To mpoidv mAnpoi Tig amattioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia 1a atpotexvoAloyikd
mpoidvta. H dniwon motétntag EK eival diabéoipn yia AfPn otov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

| MHOOPMALMS |

[ara nocnepxen aktyanusauum: 2020-04-03

» T[lepepn ucnonb3oBaHWEM WM3[eNUS CleayeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIM AOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.

» [lpoBeauTe NoMb30BATENIO MHCTPYKTaX HA NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIN NPOGAEMbI UM BONPOCH KacaTeflbHO usgenusi, obpalianTtech K Npouns-
BOAMTENIO.

» O KaxZoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C M3OeNMeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOVM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

> XpaHuTe AaHHbIV AOKYMEHT.

1.1 OyHKUNOHUPOBAHUE

NaiHep 14Y1 n 14Y5 Skeo Up — 310 CUNMKOHOBbIE NalHepbl A1 BEPXHUX KOHeYHocTeln. BmecTte
¢ komnnekTom pukcatopos 14A1l n nHaVBMAYaNbHON KyNbTENPUEMHON Mib30i oHK obpasytoT co-
efMHEHWe MeXay KynbTel 1 Npote3oM pyku. CUNMKOHOBbIV nanHep AJis BepXHel KOHEYHOCTH no-
BbILLAeT KOMPOPT HOLLEeHMsi NpoTe3a pyku. [1pn nomoLLm WTbipsi cO30aeTcsi COeAVHeHVe C PUKCH-
PYIOLLMM 3aMKOM, YCTaHOBJIEHHbIM B Ky/IbTENPUEMHOW rnib3e.

JManHep 14Y5 Skeo Up obnagaeT CKOMb3ALWMM MOKPLITUEM HA BHELWHEW CTOPOHe, YTo obnervaet
npoLecc HageBaHus.

2 NMpumeHeHue

2.1 HasHauyeHue
l/I3,u,enMe MCI'IOJ'lb3yeTCF| NCKNH4YUTENNbHO B paMKax 3K30MpoTe3npoBaHNA BEPXHUX KOHe‘-IHOCTeI;I.
Paspeluaetcs ncnonb3osaTb NPOAYKT TONbKO NPU HEMOBPEXAEHHOMN KOXE.
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2.2 O6nacTtb npuMeHeHus

[ns pacnonoxeHus KynbTu B NpoTe3ax BEPXHUX KOHEYHOCTEN ¢ AnnHow Kynbtu oT 10 cm. JlaniHep
nmeetcs B pasmepax =110, =140, =160, =180, =200 1 =220. He npumeHsaTb naHep AN KOM-
NPecCHoHHON Tepanuu.

2.3 Cpok akcnayatauum
D,aHHoe n3penne aBngdeTcs M3HaLLIMBaIOLLI,el710ﬂ 4acCTblOo, KOTOpasa noasepraetca 06bl'-IHOMy N3HOCY.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexpaaloLwmux CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOTO CllyyYas Unu nony4e-

HWSA TpaBM.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHUE |

HenpaBunbHoe nnmn cnuwKom NAOTHOE NpuUieraHue nsaenus K teny

Bo3HUKHOBEHWE ABNEHUI CAABNVBAHWS, CYXEHWUS KPOBEHOCHBIX COCYZ0B W CAABNEeHUS HEPBOB
BC/IeZICTBME HEMpPaBWUIIbHOTO NpuieraHns

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTL MPUAEraHns Y MOCaAKWU N3LENus.

» He ncnonbayiite nsgenne npu BOZHUKHOBEHWUM NPOGEM C NOCAAKON.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ HU3KMMU M BbICOKUMM TeMnepaTtypaMu, pacKajJleHHbIMU NpeaMeTaMu WK or-

HEeM

TpaBmupoBaHue (Hanpvmep, OXOrv) BCIEACTBUE pacrniaBieHus matepuana u noBpexaeHne ns-

aenvs

» Vispgenve xpaHuUTb BAANM OT OTKPbLITOrO OTHSI, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB WHTEHCUBHOIO Te-
MI0BOro U3Y4eHUS.

» He noggeprante nsgenue sosgencremio remnepatyp sbie +80 °C un Huxe —20 °C.

| A BHUMAHUE

MoeTOopHOE ncnonb3oBaHne M3penus ANs APYruxX NauMeHTOB U HeAOCTaTOYHasA FMrueHu-
yeckas obpaboTka

PaspnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HU3MamMu

» Vzpenve paspeluaeTcs MCNOMNb30BaTb TONLKO AN OAHOr0 NnaumeHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus npm NoBpeXaeHHON Koxe

PasppaxeHune koxu, BOZHUKHOBEHME 3K3eM MM UHEKLMN BCIeACTBME 3apaXeHus Mukpoopra-
HM3Mamu

» Vicnonb3yinte nspenne ToNbKO NPY HEMOBPEXAEHHOMN KOXEe KYNbTU.
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4 O6bem nocTaBKMU

KonuuectBo HaumeHoBaHue Aptukyn
1 PykoBoacTtBo no npumMmeHeHuio -
1 Nanxep -

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTaunm

5.1 BbiGop pa3mepa

1) OnpepennTb OKPY>XHOCTb KynbTW, BbIMOSIHUB 3aMepbl B MPOKCHMMasbHOW 06nacTu Ha paccTos-
HMM 2 -3 CM OT KOHLA KynbTH.

2) 3HaueHue OKPYXHOCTU, B 3aBUCMMOCTU OT COCTOSIHUSI MSITKUX YacTel, yMeHbLUTb Ha 1 -2 cMm.
3) Bebibpatb cooTBeTCTBYIOWMN NanHep (Tabnvuy pasMepoB CM. Ha ynakoBKe).

5.2 NMoaroHka nanHepa

| MFHOOPMALLUS |

B cny4ae npnMeHeHna MNMOo3NeKTpn4ecKoro nportesa:

» JlaltHep Heo6xoAMMO Tak Bblpe3aTb, 4TOObl 371eKTPOAbl MUO3NIEKTPUYECKOro npoTesa npune-
rasim K Koxe.

> Heob6xoanMble UHCTPYMEHTDI:
3y64aTble HOXHULI 719S5 unu 3akpoviHble HOXHULB 719S7
» [pu NOMOLLM HOXHUL, MOAOrHATbL TAHEP K 0COBEHHOCTAM GpOPMbI KylbTW NauMeHTa.

5.3 MoHTax wWTbips
> Heob6xopumbie maTepuanbi:
Komnnekt ¢pukcatopos 14A1
» BBWHTUTH WTbIPb B pe3bby Ha AMCTanbHOM KOHLE NnanHepa.

6 dkcnnyaTtauus

| A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue nygpbl (Hanp., AeTcKas nyapa wuim Tanbk)

PaspnpaxeHue koxu KynbTu, a Takxe yTpata GyHKLMOHaNbHOCTM KOMMOHEHTa MpoTe3a B pesy/b-
TaTe 3aCOpPEeHUs YacTuLamMn Unn yaaneHus cmMasku

» He ncnonbayiTe nyapy.

MexaHuuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHANBHOCTH NPU MEXaHUYECKNX NMOBPEXAEHMSIX

» [lepen kaxabiM MCMONb30BAHNEM CriefyeT NPOBEPSTb U3LESIME Ha HaMYMe NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet ucnonbsoBatb U3genne nNpu orpaHUiyeHHoN GyHKLMOHANbHOCTY.

> B cnyyae Heo6XxoAMMOCTU NPUMWUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HanpuMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAMUTENS U NP.).

6.1 HapeBaHue u cHATHE NaHepa

| A BHUMAHUE

u.lTprb BBOAUTCSH B 3aMOK He NMOJIHOCTbIO
OnacHocTb TpaBMNPOBaHUA B pe3yibTate OTCOeANHEHUA OT npoTe3a
> BBO,D,VITe LWTbIPb B 3aMOK B COOTBETCTBUUN C yKa3aHUAMU NO NCNOJSIb30BaHUIO.
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| » [lepen kaxabiM MCMONb30BAHWEM MpPOTe3a NPoBepsinTe, 3adUKCUPOBAH SN LWTbIPb B 3aMKe.

| MFHOOPMALLUS |

HapyxHasi ctopoHa naiHepa 14Y5 SkeoUp umeet ckonb3siliee nokpbiTue, 4To obnervyaer Hage-

BaHWe. J1alHep He HyXHO cBOpa4MBaThb, He TpebyeTcs creumnanbHbIN Crpen Ana HaneBaHus.

» BbiBepHWTE BHYTPEHHIOIO CTOPOHY NlaliHepa Hapyxy U HaaeHbTe naHep Ha KOHeL, KylbTu.

» HapeHbTe nanHep no BCel NOBEPXHOCTU KynbTu 6e3 obpasoBaHus CKNaaokK, 6e3 cMeLleHns
MSArKUX TKaHeN Uan BKIOYEHWS BO3ayxa.

HapeBaHue

1) UHOOPMALUMUSA: Cneayet HaaeBaTb TONIbKO CyXou nanHep.

CkartaTb NlaliHep 1 HapeTb Ha KoHel, KynbTu. [py aToM cnepyeT HanpasWTb LUTbIPb BAOSb NPO-
[OSIbHOW OCU KynbTH.

2) [MpunoxuTb nanHep K KOHLY Ky/JbTW W pa3BepHyTb MO BCEW MOBEepPXHOCTU KynbTn 6e3 o6paso-
BaHWsA CKNafok, 6e3 CMeLLeHNs MATKUX YacTen unn BkItoueHus Bo3ayxa. Cnerka npunoaHsTb
NMPOKCUMAIIbHYIO 4aCTb, YTOObI yMEHbLINTL HAMPSKEHME.

3) UHOOPMALUNSA: He 3aBopaumMBaTh naHep 3a Kpau Ky/nbTenpueMHON rmb3bl.
Pacnonoxutb KynbTio C NaHepOM B Ky/JbTeNPUEMHOW MMiib3e Tak, Y4Tobbl WTbiPb 3aPpUKCUPO-
Bascs B 3aMKe.

4) Tepepn ucnonb3aoBaHvWeM NpoTesa Heo6XoAMMO NPOBEPUTb, 3adbUKCUPOBAH NN LWTbIPL B 3aMKe.

CHsATHe yexna

1) CsepHyTb NaliHep B HaNPaBIEHWM OT OTKPBITOrO K 3aKPbITOMY KOHLY W CHSITb C Ky/bTH.

2) PekomeHpauus: ouucTKy naiiHepa cnefyeT MPOW3BOAUTb B COOTBETCTBUM C pasfesiom
"Ounctka n yxop".

6.2 OuuncTtka u yxop,

Ucnonb3oBaHue HeNoaxoAsiLUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne NnpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [1ns 04MCTKU NPOAYKTa UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

| MFHOOPMALS |

Mpw noBbileHHOM NoToo6pa3oBaHMK NPOM3BOANTL Goslee YacTylo O4MCTKY nariHepa u koxu. Ho-
WeHWe naiiHepa TpebyeT exelHEeBHOro MHTEHCUBHOrO yxoAa 3a Koxeil. [ns aToro komnaHus
Ottobock pekomeHgyeT cuctemy yxona 3a koxen Derma.

1) BHyTpeHHol0 YacTb naHepa BbIBEPHYTb HAPYXY.

2) Jlannep ctupate BpydHyio B Teruon Boge (30 °C), wcnonb3ysi HeWTpanbHoe MbinO (Ha-
np., Ottobock Derma Clean 4563H10=1).

3) TwartenbHo nponosockaTb JlanHep B YACTON BOZE.

4) Bnoxutb B naviHep MOOTEHLE W, MOMOXMB NaiHep rOPU3OHTaNIbHO, CYLIUTb Ha CyLUUIKe AJs
6enbs.

7 MpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPON UCMONb3yeTcst U3-
fenve, NO3TOMy 3TV yKa3aHWsi MOryT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb
[MpounsBoamnTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cnyyae, €C/iM U3fenve UCNosb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C ONMMUCaHUaAMUN U yKa3aHVIﬂMI/I, rIpVIBeﬂ.eHHbIMVI B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
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HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BO3HUKLINI BCNeAcTBMe npeHebpexeHnst NoNoXeHUsMN JaH-
HOro AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTV MpU HeHaasiexalleM VUCMOoNb30BaHUWN WKW HEeCaHKLMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHWUN U3aenus.

7.2 CootBetcTBME cTaHaapTam EC
OaHHoe n3penune oteevaet TpebosaHusm PernamerTa (EC) 2017/745 0 MegUUMHCKMX U3LENUSX.
Heknapauuio o cootserctBur CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Npov3BOAMTENS.
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