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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-01

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

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

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

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behérde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Beschreibung

Der Derma Protection ArmComfort verbessert den Halt der Armprothese
und bietet einen hohen Tragekomfort. Der Derma Protection ArmComfort
schiitzt im Bereich Oberarm-Prothesenschaftrand. Er besteht aus elasti-
schem Polyamidgestrick und hat eine innere Polymer-Gel-Beschichtung.
Das Polymer-Gel ist mit einem medizinischen Mineraldl extrudiert. Dieses
ist besonders hautfreundlich und 16st sich beim Tragen aus dem Gel und
pflegt so die Haut.

2 Indikation
Fur Unterarmamputierte.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A WARNUNG

Warnung vor mdglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

/A VORSICHT

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

i

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A WARNUNG

Produkt wird Gber Mund und Nase gezogen

Erstickungsgefahr durch mangelnde Sauerstoffzufuhr
1. Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
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A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Rei-
nigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontami-
nation mit Keimen

1. Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

2. Reinigen Sie das Produkt regelmdBig.

A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Koérper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefdBen und Nerven
durch falsches Anlegen

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

2. Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

A VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontami-
nation mit Keimen

1. Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

4 Gebrauchs-/Pflegehinweise

HINWEIS |

Schdden durch falsche Umgebungsbedingungen. Setzen Sie Ihr
Produkt nicht Temperaturen von tber 40 °C aus (z. B. thermische Belas-
tung durch heiBes Wasser, Trocknen auf der Heizung).

Dies flihrt zur Zerstorung oder Beschddigung des Produkts.

e Den Derma Protection ArmComfort auf »links« vom Schaumstoffinlett
abrollen und tber den Stumpf ziehen (Abb. 1 und 2).

e Das untere Ende auf »links« wenden (Abb. 3)

e Die Prothese anziehen und den Derma Arm-Comfort auf den Prothesen-
schaft abrollen (Abb. 4).

® Das Polymer-Gel des ArmComforts darf nicht auf dem Kosmetikhand-
schuh aufliegen. Gegebenenfalls Kosmetikhandschuh kiirzen.
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e \or dem Ausziehen der Prothese das obere Ende des Derma Protection
ArmComfort auf dem Prothesenschaft abrollen (Abb. 5 und 6). Nach dem
Anziehen der Prothese einfach auf dem Oberarm abrollen.

Der Derma Protection ArmComfort soll nach Bedarf von Hand mit
Feinwaschmittel in ca. 30 °C warmen Wasser gewaschen werden. Nicht
auswringen. Mit klarem Wasser griindlich nachspulen. Die Trocknungsdauer
kann im Bereich der Polymer-Beschichtung lénger sein.

Das Trocknen kann beschleunigt werden, indem der gewaschene Derma
Protection ArmComfort mit einem Handtuch vorgetrocknet wird. Anschlie-
Bend flach liegend auf einem Wdaschestdnder oder Frottiertuch trocknen
lassen.

Der Derma Protection ArmComfort darf nicht in nassem Zustand
getragen werden!

Vorteilhaft ist es, mindestens zwei Stiick Derma Protection ArmComfort
zu besitzen, so dass immer ein trockener und sauberer Derma Protection
ArmComfort zur Verfligung steht.

Wenn die haftende Wirkung des Polymer-Gels vermindert werden soll, kann
der Derma Protection ArmComfort innen leicht gepudert werden.

Zur besseren Hygiene der Haut ist es empfehlenswert, den Derma Protec-
tion ArmComfort einige Stunden am Tag nicht zu tragen, damit frische Luft
an die Haut gelangen kann.

INFORMATION

Um Falten und Knickstellen der inneren Polymer-Gel-Beschichtung zu ver-
meiden, sollte der saubere Derma ArmComfort, wenn er nicht benutzt bzw.
mitgenommen wird, immer auf dem Schaumstoffinlett abgerollt werden.

5 Material und GréBen
Elastisches Polyamidgestrick und innerer Polymer-Gel-Beschichtung.

Artikelnr. far GréBe
453A1 Erwachsene UniversalgroBe
453A1=1 Kinder UniversalgroBe

6 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdll entsorgt werden.
Eine unsachgemdBe Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die
Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdndigen Behérde
Ihres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

7 Rechtliche Hinweise

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
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Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
7.2 CE-Konformitdt

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

INFORMATION

Last update: 2021-07-01

¢ Please read this document carefully before using the product and ob-
serve the safety notices.

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

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

® Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar 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 Description

Derma Protection ArmComfort improves the suspension of the arm prosthe-
sis while offering increased wearing comfort. Derma Protection ArmComfort
protects the upper arm from the upper edge of the socket. It is made of a
flexible, knitted polyamide fabric and is lined with a coating of polymer gel.

The polymer gel is extruded with a medical grade mineral oil that is especially
gentle to the skin. This mineral oil is released during wearing and, thus,
lubricates the skin.

2 Indications
For below elbow amputations.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

A WARNING

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

A CAUTION

Warning regarding possible risks of accident or injury.

i

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A WARNING

Product is pulled over mouth and nose
Danger of suffocation due to lack of oxygen supply
1. Store the product away from the reach of children.
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A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination
with germs

1. Only use the product for a single patient.
2. Clean the product regularly.

A 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 application

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

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

A CAUTION

Use of the product on damaged skin

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination
with germs

1. Only use the product on healthy skin.

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

1. Keep the product away from open flame, embers and other
sources of heat.

4 Use and care

NOTICE

Damage due to incorrect environmental conditions. Do not expose
your product to temperatures above 40 °C/ 104 °F (e.g. thermal impact
caused by hot water, drying on a radiator).

This would destroy or damage the product.

* Roll the Derma Protection ArmComfort inside out to the foam base then
roll this section onto your residual limb. (lllus. 1 and 2).

® Roll the bottom end inside out. (lllus. 3)

 Pull on the prosthesis and roll the Derma Arm-Comfort down over the
prosthetic socket. (lllus. 4).

¢ The polymer gel must not be in contact with the cosmetic glove. If neces-
sary shorten the cosmetic glove accordingly.

e Before removing the prosthesis, roll the upper edge of the Derma Pro-
tection ArmComfort down and onto the prosthetic socket (lllus. 5 and 6).
When later donning the prosthesis, simply roll it back onto the upper arm.
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Derma Protection ArmComfort may be washed as needed in warm water
(approx. 30 °C/ 86 °F using a mild detergent. Do not wring.

Rinse thoroughly with clear water. Drying time may be longer for the polymer
layer.

Drying time may be shortened by drying it with a hand towel. Lay to dry flat
either on a rack of towel.

Do not wear your Derma Protection ArmComfort until fully dry!

We recommend that you have two Derma ArmComforts on hand so you will
always have one to wear that is clean and dry.

If the suspension of the polymer gel should diminish, lightly powder the inside
of your Derma ArmComfort.

For hygienic reasons, and to allow air to reach the skin, we recommend
that you not wear the Derma Protection ArmComfort for at least a few
hours per day.

INFORMATION

To avoid folds and creases in the inner polymer-gel lining, your Derma
Protection ArmComfort should always be stored rolled on its foam bed.

5 Material and Sizes
Flexible, knitted polyamide fabric and polymer-gel-coated lining.

Article no. For Size

453A1 Adults Universal size

453A1=1 Children Universal size
6 Disposal

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

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 ac-
cordance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modification
of the product.

7.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2021-07-01

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

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

e Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions con-
cernant le produit ou en cas de problémes.

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

¢ Conservez ce document.

1 Description

Le bonnet Derma Comfort augmente votre confort et assure une bonne
adhérence de votre prothese de bras. Il protege votre peau au niveau du
contour de I'emboiture de bras. Il se compose de tissu tricoté en polyamide
élastique et posséde une couche interne en gel polymére.

Ce gel est recouvert d'une huile minérale a usage médical qui est diffusée
au contact de la peau et lui apporte un soin bénéfique.

2 Indications
Pour amputations d’avant-bras

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

| A AVERTISSEMENT |

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

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

Avis.

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.1 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

N’enfilez pas le produit sur la téte en obstruant la bouche et le nez
Risque d'étouffement di a un manque d’approvisionnement en oxygene
1. Gardez le produit hors de portée des enfants.
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Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

1. Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

2. Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

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

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

2. Cessez d'utiliser le produit en cas de problemes d'adaptation de la
forme.

A PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

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

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

A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Blessures (par ex. brdlures) causées par la fusion du matériau

1. Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sour-
ces de chaleur.

4 Instructions d’utilisation et d’entretien

Avis.

Dommages occasionnés par des conditions environnementales
inadaptées. N'exposez pas votre produit & des températures supérieures
@ 40 °C (charge thermique par eau chaude, séchage sur le radiateur).

Ceci risquerait de détériorer ou d’endommager le produit.

e Déroulez le bonnet Derma Comfort retourné a I'envers de sa doublure de
mousse et enfilez le sur le moignon (ill. 1 et 2).

® Retournez 'extrémité inférieure a I'envers. (ill. 3)

e Chaussez votre prothese et déroulez le Derma Comfort sur I'emboiture. (ill. 4).

e Le Gel Polymer du Derma ArmComforts ne doit pas étre en contact avec
le gant esthétique. Raccourcir le gant si nécessaire.

® Avant d'enlever votre prothése enroulez I'extrémité supérieure du bonnet
Derma Comfort sur I'emboiture. Aprés avoir chaussé la prothese déroulez
le simplement sur le bras. (ill. 5 et 6).
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Lavez le bonnet Derma Comfort a la main & une température de 30°C.
Utilisez une lessive pour linge délicat. Ne I'essorez pas.

Rincez-le a I'eau claire. La durée de séchage peut étre plus long pour les
parties recouvertes du gel-polymere. Afin d'accélérer le séchage essuyer le
bonnet Derma Comfort avec une serviette. Sécher a plat sur une serviette
ou un séchoir.

Ne pas utiliser le bonnet Derma Comfort humide ou mouillé.

Le fait de posséder au moins deux bonnets Derma Comfort présente
I'avantage d'avoir toujours un bas un bonnet propre et sec & disposition.
Si I'on souhaite diminuer les effets d’adhérence du gel-polymere, on peut
légérement talcer I'intérieur du bonnet.

Pour une bonne hygiéne de la peau, il est conseiller de la laisser aérer
plusieurs heures par jour.

INFORMATION

Pour éviter les plis et des cassures de la couche de gel-polymére, enfiler
le bonnet Derma Comfort propre toujours sur son support en mousse
quand vous ne le portez pas.

5 Matiéres et tailles
Tissu tricoté en polyamide élastique et une couche de gel-polymere intérieur.

Réf. Pour Taille
453A1 Adultes Taille unique
453A1=1 Enfants Taille unique

6 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures ménageéres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.

7 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la 1égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.
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Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-07-01

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

* Farsi istruire dal personale tecnico sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

¢ Conservare il presente documento.

1 Descrizione

Il coprimoncone Derma Protection ArmComfort migliora I'aderenza della
protesi di avambraccio, assicura un comfort elevato e protegge il moncone
nell’area prossima al bordo dell'invasatura. E redlizzato in tessuto a maglia in
poliammide elastico ed & dotato di un rivestimento interno in gel polimerico.

L'olio, liberandosi dal gel, esercita un’azione curativa sulla pelle.

2 Indicazione
Per amputati di avambraccio.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

| A AVVERTENZA |

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

AvvISO.

Awvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

[ A AVVERTENZA

Il prodotto copre bocca e naso
Pericolo di soffocamento per carenza di ossigeno
1. Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini.
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Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

1. Utilizzare il prodotto solo su un paziente.
2. Pulire il prodotto regolarmente.

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 comprimere vasi sanguigni e nervi

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

2. Non utilizzare pit il prodotto in caso di problemi di forma.

A CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

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

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
1. Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

4 Indicazioni per l'uso e la cura

AvvISO.

Danni causati da condizioni ambientali inappropriate. Non esponete
il prodotto a temperature superiori a 40 °C (ad es. sollecitazione termica
attraverso acqua bollente, asciugamento sul termosifone).

Cio puo causare danni, anche irreparabili, al prodotto.

* Rovesciate il coprimoncone Derma Protection ArmComfort srotolandolo
dalla forma in schiuma e srotolatelo sul moncone (fig. 1 e 2).

¢ Rovesciate I'estremita inferiore (fig. 3)

® Indossate la protesi e srotolate il Derma Arm-Comfort sull'invasatura
(fig. 4).

* |l gel polimero dell* ArmComfort non pu¢ venire a contatto col rivestimento

cosmetico. Eventualmente accorciate il rivestimento.

* Prima di togliere la protesi, srotolate I'estremita superiore del coprimonco-
ne sull'invasatura (fig. 5 e 6). Dopo aver indossato la protesi, srotolatelo
semplicemente sull’avambraccio.

Al bisogno, lavate il coprimoncone Derma Protection ArmComfort a mano a

ca. 30 °C con un detersivo per capi delicati. Non strizzatelo.
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Risciacquate accuratamente con acqua corrente. Per asciugarsi, lo strato
interno in gel polimero richiede un po’ di tempo. Perché si asciughi pit velo-
cemente, togliete I'acqua in eccesso con un asciugamano. Sistemate poi il
coprimoncone in piano sopra uno stendibiancheria o sopra un asciugamano
di spugna e lasciatelo asciugare.

Attendete che il Derma Protection ArmComfort sia completamente
asciutto prima di indossarlo!

Vi consigliamo di tenere a disposizione almeno due coprimonconi, in modo
da averne sempre pronto uno pulito e asciutto.

Per diminuire I'aderenza del gel polimero, potete cospargere leggeremente
di talco I'interno del coprimoncone.

Per una maggiore igiene del moncone e permettere una corretta traspirazio-
ne della pelle, & consigliabile non indossare il Derma Protection ArmComfort
per alcune ore durante il giorno.

INFORMAZIONE

Quando non lo utilizzate o lo togliete, ricordate di srotolare sempre il
Derma Protection ArmComfort pulito sulla forma in schiuma allegata alla
confezione, per evitare pieghe e danni allo strato interno di gel polimero.

5 Materiale e misure
Tessuto a maglia in poliammide e rivestimento interno in gel polimerico.

Codice articolo Per Misura
453A1 Adulti Misura unica
453A1=1 Bambini Misura unica

6 Smaltimento

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

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 riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

7.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-07-01

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

e El personal técnico le explicard como utilizar el producto de forma se-
gura.

® Péngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pafs
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

¢ Conserve este documento.

1 Descripcion

El Derma Protection ArmComfort mejora la sujeccion de la prétesis de brazo
y ofrece un alto grado de confort. El Derma Protection ArmComfort protege
en la zona de contacto en los bordes del encaje de la prétesis de brazo.
Se compone de un tejido de poliamida eldstica y tiene una capa interior de
gel polimero.

El gel polimero ha sido extrusaso con un aceite mineral. El aceite se disuelve
del gel y protege y lubrica la piel.

2 Indicacién
Para amputados de antebrazo.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A ADVERTENCIA |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

[ A PRECAUCION |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

ViSO

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

[ A ADVERTENCIA

Boca y nariz cubiertas por el producto
Riesgo de asfixia por falta de oxigeno
1. Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.
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| A PRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutdneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

1. Utilice el producto en un Unico paciente.
2. Limpie el producto con regularidad.

[ APRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada del producto
sobre el cuerpo

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o de los nervios
debidas a una colocacién incorrecta
1. Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| A PRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

Irritaciones cutdneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

1. Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. ej., quemaduras) debidas a que se derrita el material

1. Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

4 Instrucciones para el uso y el lavado

AVISO

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
No exponga el producto a temperaturas superiores a 40 °C (p. ej.: cargas
térmicas por agua caliente, secado sobre la calefaccion).

Esto podria provocar una rotura o dafios en el producto.

e Enrollar el Derma Protection ArmComfort desde la parte interior de la
espuma y colocar en la zona superior del mufién (Fig. 1y 2).
e Dar vuelta de la parte distal (Fig. 3)
* Colocar la prétesis y desenrollar el Derma Arm-Comfort sobre el encaje
de la prétesis (Fig. 4).
® El gel polimero del ArmComfort no puede entrar en contacto con el guante
estético. En caso necesario, cortar el guante estético.
® Antes de quitar la prétesis, enrollar la parte superior del Derma Protection
ArmComfort sobre el encaje de la prétesis (Fig. 5 y 6). Después de la
colocacién de la prétesis desenrollar cubriendo el brazo.
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El Derma Protection ArmComfort debe de ser lavado a mano con detergente
y agua a aprox. 30°C. No retorcer.

Aclarar bien con agua. El tiempo de secado se podrd prolongar en la capa
de polimero. El secado podrd ser acelerado utilizando una toalla. Después
dejarlo secar de forma extendida.

No utilizar del Derma Protection ArmComfort estando este mojado!
Puede ser muy Util, disponer de 2 unidades de Derma ArmComfort, para
siempre disponer de uno seco y limpio.

Si se quiere reducir el efecto adhesivo del gel polimero, se puede colocar
talco en la parte interior del Derma ArmComfort.

Para una mejor higiéne de la piel es aconsejable, ventilarla de vez en cuando
y no utilizar el Derma Protection ArmComfort durante algunas horas del dia.

INFORMACION

Para evitar arrugas y dobleces de la capa interior del gel polimero, se
debe guardar el Derma Arm Comfort en caso de no utilizarlo siempre
enrollado en la espuma.

5 Material y tamafio
Tejido de poliamida eldstica y capa interior de gel polimero.

N.° de articulo Para Tamaho
453A1 Adultos Talla Gnica
453A1=1 Nifios Talla Gnica

6 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las
autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida
y la eliminacién.

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 incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

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

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-07-01

® |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagbes de seguranca.

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

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

¢ Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de satde, ao fabricante e ao érgdo
responsdvel em seu pais.

® Guarde este documento.

1 Descricdo

O Derma Protection ArmComfort melhora a aderéncia da prétese de brago
e proporciona um elevado conforto de uso. O Derma Protection ArmComfort
protege na drea do rebordo do encaixe da prétese no tmero. E constituido
por tecido de malha em poliamida e possui um revestimento interior de gel
polimero.

O gel polimero estd extrudido com um dleo mineral medicinal. Este dleo
mineral é especialmente agraddvel em contacto com a pele e durante o uso
solta-se do gel, tratando assim a pele.

2 Indicacéo
Para amputados transradiais.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

[ A ADVERTENCIA |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

A CUIDADO

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

INDICACAO |

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicagées gerais de seguranca

[ A ADVERTENCIA

O produto é colocado por cima da boca e do nariz
Risco de asfixia devido a falta de oxigénio
1. Guarde o produto fora do alcance de criangas.
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/A CUIDADO

Reutilizacdo em outro paciente e limpeza deficiente
IrritagBes cutdneas, formagdo de eczemas ou infecgdes por contami-
nacdo microbiana

1. Use o produto somente em um Unico paciente.
2. Limpe o produto regularmente.

A CUIDADO

Colocagdo errada ou muito apertada do produto no corpo

Fendmenos compressivos bem como compressdes de vasos sanguineos
e nervos devido a colocagdo incorreta

1. Assegurar a colocagdo e a posigdo correta do produto.
2. Ndo continue a usar o produto em caso de problemas de ajuste.

A CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada

IrritagBes cutaneas, formagdo de eczemas ou infecgdes por contami-
nagdo microbiana
1. Use o produto somente em contato com pele ndo lesionada.

A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesdes (p. ex., queimaduras) devido & fusdo do material

1. Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

4 Indicacoes de utilizacdo e cuidado

i

Danos devido a condicdes ambientais incorrectas. NGo exponha o
produto a temperaturas superiores a 40 °C (por exemplo, esforgo térmico
devido a dgua quente, secagem sobre um aquecedor).

Isto provoca a destruigéo ou danos no produto.

 Desenrolar o Derma Protection ArmComfort pelo lado »avesso« do inserto
em espuma sintética e puxar para cima da meia (Fig. 1 e 2).
e Virar a extremidade inferior para o »avessox (Fig. 3)
e Aplicar a prétese e desenrolar o Derma Arm-Comfort sobre o encaixe
da prétese (Fig. 4).
¢ O gel polimero do ArmComforts ndo pode repousar sobre a luva cosmé-
tica. Caso seja necessdrio encurtar a luva cosmética.
® Antes da remocdo da prétese desenrolar a extremidade superior do
Derma Protection ArmComfort sobre o encaixe da prétese (Fig. 5 e 6).
Apds a colocagdo da prétese desenrolar simplesmente sobre o Umero.
Caso seja necessario o Derma Protection ArmComfort deverd ser lavado
& mdo com detergente suave em dgua quente a aprox. 30°C. Ndo torcer.
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Enxaguar muito bem com dgua limpa. O tempo de secagem pode ser maior
na drea do revestimento de gel polimero.

E possivel reduzir o tempo de secagem secando previamente o Derma
Protection ArmComfort lavado com uma toalha. Em seguida deixar a secar
estendido sobre um estendal ou atoalhado.

O Derma Protection ArmComfort ndo pode ser usado molhado!

E vantajoso possuir pelo menos dois Derma ArmComfort, de modo a ter
sempre um Derma Protection ArmComfort seco e limpo & disposicdo.

Se pretender reduzir o efeito aderente do gel polimero é possivel aplicar uma
ligeira camada de pé de talco no interior do ArmComfort.

Para uma melhor higiene da pele é recomenddvel ndo usar o Derma Pro-
tection ArmComfort algumas horas por dia, para que a pele possa apanhar
ar fresco.

INFORMACAO

Para evitar dobras e pregas do revestimento interior de gel polimero, o
Derma Protection ArmComfort deverd ser sempre desenrolado sobre o in-
serto de espuma sintética quando ndo o estiver a usar ou o levar consigo.

5 Material e tamanhos
Tecido de malha em poliamida e revestimento interior de gel polimero.

N°, de artigo | Para Tamanho
453A1 Adultos Tamanho universal
453A1=1 Criangas Tamanho universal

6 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminacdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e & satde. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsdveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminag&o.

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
descricdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificagdo do
produto sem permissdo.

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.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-07-01

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt
en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

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

* Meld elk emstige 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 Beschrijving

De Derma Protection ArmComfort zorgt ervoor dat de armprothese steviger zit
en biedt een goed draagcomfort. De Derma Protection ArmComfort beschermt
de bovenarm tegen irritaties die kunnen worden veroorzaakt door de rand van
de prothesekoker. Het product is gemaakt van een weefsel van elastische pol-
yamide en is aan de binnenkant afgewerkt met een coating van polymeergel.
Aan de polymeergel is een medicinale minerale olie toegevoegd. Deze bij-
zonder huidvriendelijke olie komt bij het dragen van het product geleidelijk
vrij en verzorgt zo de huid.

2 Indicatie

Voor onderarmgeamputeerden.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[ AWAARSCHUWING |

Waarschuwing voor mogelijke emstige ongevallen- en letselrisico’s.

[ AVOORZICHTIG |

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

LETOP.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ AWAARSCHUWING

Product wordt over mond en neus getrokken
Verstikkingsgevaar door te weinig zuurstoftoevoer
1. Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen.

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met
kiemen

1. Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

2. Reinig het product regelmatig.

[ AVOORZICHTIG

Onijuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam

Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door ver-

keerd aanbrengen

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

2. Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer
gebruiken.

[ AVOORZICHTIG

Gebruik van het product op niet-intacte huid

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met
ziektekiemen

1. Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

1. Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

4 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

LETOP.

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities. Stel het product
niet bloot aan temperaturen hoger dan 40 °C (bijv. thermische belasting
door heet water, drogen op de verwarming).

Als gevolg hiervan raakt het product beschadigd en kan het zelfs on-
bruikbaar worden.

e Rol de Derma Protection ArmComfort »binnenstebuiten« van de schuimstof
inlet af en trek hem over de stomp (afb. 1 en 2).
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® Sla de onderkant om (afb. 3).

¢ Doe de prothese aan en rol de Derma Protection ArmComfort over de
prothesekoker (afb. 4).

*® De polymeergel van de Derma Protection ArmComfort mag niet over de
cosmetische handschoen heen komen te zitten. Kort de cosmetische
handschoen zo nodig in.

® Rol voordat u de prothese afdoet, de bovenkant van de Derma Protection
ArmComfort over de prothesekoker (afb.5 en 6). Nadat u de prothese
heeft aangedaan, rolt u de Derma Protection ArmComfort eenvoudigweg
over de bovenarm.

U kunt de Derma Protection ArmComfort op ca. 30 °C op de hand met

een fijnwasmiddel wassen. Wring de Derma Protection ArmComfort na het

wassen niet uit.

Spoel het product grondig na met schoon water. Het gedeelte dat is gecoat

met polymeergel, kan wat meer tijd nodig hebben om te drogen dan de rest

van het product. U kunt het drogen versnellen door de gewassen Derma

Protection ArmComfort met een handdoek voor te drogen. Laat hem daarna

plat verder drogen op een wasrek of een badhanddoek.

De Derma Protection ArmComfort mag niet worden gedragen, wan-

neer hij nat is!

Het is het meest praktisch ten minste twee stuks van de Derma Protection

ArmComfort aan te schaffen, zodat er altijd een droog en schoon exemplaar

beschikbaar is.

Wanneer u de hechtende werking van de polymeergel wilt verminderen,

kunt u de Derma Protection ArmComfort aan de binnenkant licht poederen.

Voor een betere hygiéne verdient het aanbeveling de Derma Protection

ArmComfort een paar uur per dag af te doen, zodat de huid in contact kan

komen met frisse lucht.

INFORMATIE

Om te voorkomen dat er vouwen of knikken in de coating van polymeergel
aan de binnenkant komen, verdient het aanbeveling de schone Derma
Protection ArmComfort wanneer u deze niet draagt of bijv. meeneemt,
altijd over de schuimstof inlet te rollen.

5 Materiaal en maten
Weefsel van elastische polyamide met een coating van polymeergel aan
de binnenkant.

Artikelnr. Voor Maat
453A1 volwassenen universele maat
453A1=1 kinderen universele maat

6 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor
geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu
en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en
afvalverwerking.
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7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen 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 aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-07-01

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

e | gt fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pd ett sdkert sdtt.

¢ Kontakta fackpersonalen om du har frégor om produkten eller om det
uppstar problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synner-
het vid férsamrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets
ansvariga myndighet.

e Spara det hdr dokumentet.

1 Beskrivning

Derma Protection ArmComfort 6kar armprotesens suspension och komfort.
Den skyddar i omrédet kring hylskanten och skapar en jémn 6vergdng till
Sverarmen.

Den bestdr av en elastisk polyamidtrika och har ett inre skikt av Polymergel.

Polymer-gelen innehdller en medicinsk mineralolja som ér mycket hudvanlig.
Den frigors fran gelen vid hudkontakt och har en vdrdande effekt pd huden.

2 Indikation
Fo6r underarmamputerade.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

[ A OBSERVERA |

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

ANVISNING

Varning fér majliga tekniska skador.

3.2 Allménna sékerhetsanvisningar

A VARNING

Produkten dras éver ndsan och munnen
Risk for kvévning pa grund av syrebrist
1. Forvara produkten utom rdackhdll for barn.
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[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pé annan brukare och bristfllig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakterie-
tillvéixt

1. Anvdnd produkten till endast en brukare.
2. Rengér produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen
Tryckfenomen och hémmad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a.
felaktig passform

1. Kontrollera att produkten har tagits pd korrekt och sitter pa ratt stt.
2. Anvdnd inte produkten om det &r problem med passformen.

| A OBSERVERA

Anvdndning av produkten pé skadad hud

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bakterie-
kontaminering

1. Anvdnd produkten endast pd oskadad hud.

[ A OBSERVERA |

Kontakt med varme, gléd eller eld
Skador (t.ex. bréinnskador) frdn smalt material

1. Hall produkten pd avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka
vérmekdllor.

4 Bruks- och skétselanvisningar

ANVISNING

Skador orsakade av skadliga temperaturomraden. Du ska inte
utsdtta produkten for temperaturer 6ver 40 °C (t ex. termisk belastning
genom for varmt vatten, torkning pd element etc.).

Detta kan leda till attprodukten skadas eller forstérs.

e Derma Protection ArmComfort tas av frdn skumplasten sa den hamnar pa
avigsidan. Dra den pd stumpen upp till armvecket (bild 1).

¢ Sedan dras den handndra delen upp pd éverarmen. Gelen dr nu vand
mot huden. Den nedre ndgot kréngda parten sldtas ut ner éver stumpen
(bild 2).

e Ddrefter vands den p& stumpen befintliga delen uppdt dverarmen (insidan
ut, bild 3).

e Tag pd protesen och dra ner Derma Protection ArmComfort pd protesen
(bild 4).
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® Innan protesen tages av rullas den 6vre delen av Derma Protection Arm-
Comfort ner pd proteshylsan (bild 5 och 6). Efter pdtagning av protesen
rullas den enkelt upp p& éverarmen.

Derma Protection ArmComfort tvdttas for hand med ett milt tvéittmedel i ca.

30 °C vatten. Den skall inte vridas. Den bor skdljas noggrant utan tillsatser.

Torknings-tiden dr nagot langre p& den polymer-behandlade delen. Tork-

ningstiden kan kortas genom fértorkning med en handduk. L&t den sedan

torka pa stdllning eller pa en frottéhandduk.

Derma ArmComforten skall ej anvéndas sd lénge den &r fuktig eller

blot.

Det dr lampligt med tvé stycken Derma Protection ArmComfort fér att alltid

ha en ren och torr till hands.Om mindre vidhdftning 6nskas kan den talkas

ndgot pd insidan.

Det dr gynnsamt f6r huden och hygienen att ,lufta“ ndgra timmar per dag

for att huden ska dterhdmta sig.

INFORMATION

For att undvika att Polymer-gel-skiktet viker sig eller att veck bildas bér
den tvittade Derma ArmComforten sattas pd skumkilen ndr den inte
anvands.

5 Material och storlekar
En elastisk polyamidtrika och ett skikt av Polymer-gel pd insidan.

Artikelnummer Fér Storlek
453A1 Vuxna Universalstorlek
453A1=1 Barn Universalstorlek

6 Avfallshantering

Produkten fér inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pd milj¢ och hdlsa. Ob-
servera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om dterldmning,
insamling och avfallshantering.

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan ddrfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstdr till folid av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintek-
niska produkter. CE-forsdkran om overensstdémmelse kan laddas ned fran
tilverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-07-01

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

¢ Fa faguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet
sikkert.

¢ Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har
problemer med produktetet.

¢ Indberet dlle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Beskrivelse

Derma Protection ArmComfort forbedrer armprotesens stabilitet og byder pd
hej beerekomfort. Derma Protection ArmComfort beskytter i omrédet mellem
overarmen og protesehylsterets kant. Produktet bestdr af strik af elastisk
polyamidstrik og har et indvendigt polymer-gel-lag.

Polymer-gelen er ekstruderet med en medicinsk mineralolie. Denne er
seerdeles hudvenlig, skiller sig, under brug, ud af gelen og plejer derved
huden.

2 Indikation
Til underarmsamputerede.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

/A ADVARSEL

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

A FORSIGTIG

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

i

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A ADVARSEL

Produkt traekkes hen over mund og naese
Fare for kveelning som felge af manglende ilttilforsel
1. Opbevar produktet uden for berns reekkevidde.
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A FORSIGTIG

Genanvendelse pd en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner fordrsaget af smitte
med patogener

1. Anvend kun produktet pd én patient.
2. Renger produktet jeevnligt.

A FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsnzev-
rede blodkar og nerver

1. Kontroller, at produktet er pdsat rigtigt og sidder korrekt.

2. Hold op med at anvende produktet, hvis der opstdr problemer med
pasformen.

A FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pé ikke intakt hud

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakte-
riesmitte

1. Anvend kun produktet pd intakt hud.

A FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for personskade (f.eks. forbraendinger), hvis materialet smelter

1. Produktet mé ikke komme i kontakt med dben ild, gleder eller
andre varmekilder.

4 Anvendelse og pleje

|BEM/ERK |

Skader pé grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Udszet ikke
produktet for temperaturer over 40°C (f.eks. termisk belastning gennem
varmt vand, terring pé radiator).

Dette ferer til odeleeggelse eller beskadigelse af produktet.

® Rul Derma Protection ArmComfort med vrangen ud af skumindsatsen og
treek det over stumpen (ill. 1 og 2).

e Vend vrangen ud pd den nederste ende (ill. 3).

e Tag protesen pd og rul Derma Protection ArmComfort pd protesehylsteret
@ill. 4).

¢ Polymer-gelen i ArmComfort md ikke leegges pd den kosmetiske handske.
Afkort i givet fald den kosmetiske handske.

® Rul Derma ArmComfort’s everste ende pé protesehylsteret for protesen
tages af (ill. 5 og 6). Rul den ganske enkelt pa overarmen efter at protesen
er taget pd.
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Derma Protection ArmComfort skal efter behov vaskes i hdnden med fin-
vaskemiddel i ca. 30 °C varmt vand. Det ma ikke vrides.

Skyl det herefter grundigt med rent vand. Terretiden kan vare lidt leengere i
polymer-gel-lagets omrdde.

Toerringen kan fremskyndes ved at forterre det vaskede Derma Protection
ArmComfort med et handkleede. Lad det herefter terre fladt liggende pd et
torrestativ eller frottehdndklaede.

Derma Protection ArmComfort ma ikke anvendes i vad tilstand!
Det er en fordel at have to stk. Derma ArmComfort, séledes at man altid
har et tert og rent produkt til rédighed.

Hvis polymer-gelens vedhzeftende effekt skal reduceres, kan Derma Pro-
tection ArmComfort pudres let indvendigt.

Til bedre hygiejne af huden anbefales det at tage Derma Protection Arm-
Comfort af et par timer om dagen for at huden fd lidt luft.

INFORMATION

For at undgd folder og knaek pd det indvendige polymer-gel-lag, ber det
rene Derma Protection ArmComfort altid rulles p&d skum-indsatsen, ndr
det ikke anvendes eller f.eks. ikke tages med.

5 Materiale og storrelser
Strik af elastisk polyamidstrik og indvendigt polymer-gel-lag.

Artikelnr. Til Storrelse
453A1 Voksne Universalsterrelse
453A1=1 Bomn Universalstorrelse

6 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pd miljoet
og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sd vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse

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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-07-01

* |es noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pd sikkerhetsanvisningene.

e La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

e Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmdl om produktet eller det
oppstar problemer.

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

e Ta vare pd dette dokumentet.

1 Beskrivelse

Derma Protection ArmComfort forbedrer armprotesens styrke og gjer den
meget komfortabel & bruke. Derma Protection ArmComfort beskytter ove-
rarmen/protesekanten. Den bestdr av elastisk strikkevare av polyamid, og
har et indre polymer-gel-sjikt.

Gelen er innsatt med en medisinsk mineralolje som er meget hudvennlig.
Ved bruk vil oljen trenge gjennom gelen og virke direkte pleiende pd& huden.

2 Indikasjon
For underarmsamputerte.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

/A ADVARSEL

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

/A FORSIKTIG

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

:

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Produktet trekkes over munn og nese
Fare for kvelning pd grunn av manglende oksygentilfersel
1. Produktet skal oppbevares utilgiengelig for barn.
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A FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontami-
nasjon med bakterier

1. Bruk produktet kun til én bruker.
2. Rengjer produktet regelmessig.

A FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet p& kroppen
Trykksteder og innsnevringer pd blodkar og nerver pa grunn av feil palegging
1. Serg for at produktet settes pd korrekt og sitter riktig.

2. Produktet mé ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

A FORSIKTIG

Bruk av produktet pd hud som ikke er intakt

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontami-
nasjon med bakterier

1. Bruk produktet kun pd intakt hud.

A FORSIKTIG

Kontakt med varme, gler eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) p& grunn av at materialet smelter
1. Hold produktet unna épen ild, gler eller andre varmekilder.

4 Bruks- og vedlikeholdsanvisninger

:

Skader pga. feilaktige miljeforhold. Produktet ma ikke utsettes for
temperaturer pd over 40 °C (f. eks. termisk belastning ved for varmt vann,
torking pa varmeelement).

Dette forer til at produktet edelegges eller skades.

¢ Derma Protection ArmComfort ferst vrenges, deretter rulles den over
stumpen (fig. 1 og 2).

¢ Den nederste enden vrenges (fig. 3)

e Protesen trekkes p& og Derma Arm-Comfort rulles ut og pd proteseskaftet
(fig. 4).

¢ Polymer-gelen skal ikke ligge pd kosmetikkhansken. Evt. kortes hansken
inn.

® For avtrekking av protesen rulles den overste enden til Derma Protection
ArmComfort av (fig. 5 og 6). Etter patrekking av protesen rulles den enkelt
ut pd& overarmen.

Derma Protection ArmComfort skal etter behov vaskes for hédnd med fin-

vaskemiddel i ca. 30 °C varmt vann. M@ ikke vris!
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Skyll grundig med rent vann. Terketiden kan veere lenger i polymersjiktet.
Derma ArmComfor terker fortere dersom man ferst terker den et med et
hdndkle. Deretter kan den terkes liggende flatt pd et terkestativ eller et
frottéhdndkle.

Derma Protection ArmComfort skal ikke brukes i fuktig tilstand!
Det er en fordel @ ha minst to stk. Derma ArmComfort, slik at man alltid har
en torr og ren Derma Protection ArmComfort til disposisjon.

Hvis polymer-gelens klebende effekt skulle avta, kan Derma Protection
ArmComfort pudres lett innvendig.

For best mulig hudpleie, anbefales at man er uten Derma Protection Arm-
Comfort noen timer hver dag slik at huden far luftet seg.

INFORMASJON

For @ hindre bretter og knekksteder pd det indre polymer-gel-laget, ber
den rene Derma Protection ArmComfort alltid rulles over pd skumstoff-
trekket nér den ikke brukes eller tas med.

5 Materiale og storrelser
Elastisk strikkevare av polyamid og et indre polymer-gel-sjikt.

Artikkelnr. For Storrelse
453A1 Voksne Universalsterrelse
453A1=1 Barn Universalsterrelse

6 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning p& milje og hel-
se. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land ndr det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshdndtering.

7 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkér 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 beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pédtar seg ikke
ansvar for skader som oppstér som felge av at anvisningene i dette doku-
mentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer
pd produktet.

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

Ottobock | 35



Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-07-01

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

e Personel fachowy powinien poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpi-
ecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy zwrécic¢ sig do fachowego personelu.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Opis

Opaska ochronna ramienia Derma Protection ArmComfort poprawia utoze-
nie protezy ramienia i oferuje wysoki komfort noszenia. Opaska ochronna
ramienia Derma Protection ArmComfort ochrania miejsca w okolicy krawedzi
protezy ramienia. Wykonana jest ona z elastycznej poliamidowej dzianiny
szydetkowej i pokryta jest wewnetrz warstwg zelu polimerowego.

Zel polimerowy jest wyttaczany medycznym olejem mineralnym. Olej ten
jest wyjgtkowo przyjazny dla skéry i podczas noszenia wydziela sie on z zelu,
pielegnujqgc skére.

2 Wskazanie

Dla 0séb po amputaciji przedramienia.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

[ A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami ciezkiego wypadku i
urazu.

| APRZESTROGA |

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami wypadku i urazu.

NOTYFIKACIA |

Ostrzezenie przed mozliwo$ciq powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogélne wskazowki bezpieczenstwa

[ A OSTRZEZENIE

Produkt jest zaktadany przez usta i nos
Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek niewystarczajgcego doptywu tlenu
1. Produkt nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

| APRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i
nieodpowiednia konserwacja produktu.

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcji wskutek
zakazenia zarazkami.

1. Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.
2. Produkt nalezy regularnie czyscic¢.

| APRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie produktu na ciato

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyr krwionos$nych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego zaktadania

1. Nalezy prawidtowo zaktada¢ produkt i sprawdzi¢ jego prawidtowe

dopasowanie.

2. W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem, nalezy

zrezygnowac ze stosowania produktu.

| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na uszkodzonej skérze
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskdw lub infekcji wskutek
zakazenia zarazkami

1. Produkt nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzonej skérze.

[ APRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

1. Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi
Zrédtami gorgea.

4 Wskazowki odnosnie uzytkowania i pielegnacji

NOTYFIKACIA |

Szkody wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Nie nalezy
poddawaé produktu dziataniu temperatur powyzej 40°C (np. obcigzenie
termiczne spowodowane gorgcg wodg, suszeniem na grzejniku).

Prowadzi to do zniszczenia lub uszkodzenia produktu.
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® Opaske ochronnqg Derma Protection ArmComfort odwingé na »lewo« z
pianki i naciggnaé na kikut (rys. 11 2).

e Czes¢ dolng odwrécic¢ na »lewo (rys. 3)

® Zatozy¢ proteze i opaske Derma Arm-Comfort zwing¢ na leju protezy
(rys. 4).

e Zel polimerowy opaski nie moze dotyka¢ rekawicy kosmetycznej. W razie
potrzeby nalezy skroci¢ rekawice kosmetyczng.

® Przed zdjeciem protezy gérng czes$¢ opaski Derma Protection ArmComfort
zwing¢ na leju protezy (rys. 5 i 6). Po zdjeciu protezy, zwing¢ na ramieniu.

W razie potrzeby opaske Derma Protection ArmComfort nalezy pra¢ recznie

w temperaturze wody réwnej ok. 30 °C, uzywajgc proszku do tkanin delikat-

nych. Nie wykrecac.

Doktadnie wyptuka¢ czystq wodg. Czas suszenia w okolicy warstwy zelu

moze trwac diuzej.

Czas suszenia skraca sie, wygniatajgc opaske Derma Protection ArmCom-

fort po praniu w reczniku. Nastepnie opaske potozy¢ ptasko na stojaku do

suszenia bielizny lub na reczniku.

Nie zaktada¢ mokrej opaski Derma ArmComfort!

Zalecamy nabycie najmniej dwdch opasek Derma Protection ArmComfort

do wymiany.

Jesli przyczepnos¢ zelu polimerowego do skéry zmniejsza sie, opaske Derma

Protection ArmComfort lekko posypa¢ od wewngtrz pudrem.

Ze wzgledéw higienicznych zalecamy opaske Derma Protection ArmComfort
nie zaktada¢ przez pare godzin w ciggu dnia, aby skéra mogta oddychac.

INFORMACIJA

Aby unikng¢ powstania fatd i zagie¢ wewnetrznej warstwy zelu polimero-
wego, w chwili nie uzywania wzglednie transportowania, czystq opaske
Derma Protection ArmComfort zawsze nalezy zwing¢ na inlet z pianki.

5 Materiat i rozmiary
Poliamidowa dzianina szydetkowa, pokryta od wewngtrz warstwg zelu po-
limerowego.

Nr artykufu dla Rozmiar
453A1 Dorosli Rozmiar uniwersalny
453A1=1 Dzieci Rozmiar uniwersalny

6 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu w danym kraju
dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.
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7 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stad mogq sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowa-
ny zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

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

INFORMACIO

Az utolsé frissités idépontja: 2021-07-01

¢ Atermék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

e Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biz-
tonsdgos haszndlatdra.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor, forduljon a szakszemélyzethez.

¢ A termékkel kapcsolatban felmerlé minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszégdban illetékes hatésagnak, kiils-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leiras

A Derma Protection ArmComfort javitja a karprotézis tartdsdt és nagyon
kényelmessé teszi a viselését. A Derma Protection ArmComfort védi
a protézis pereme és a hénalj kézti terlletet. Elasztikus poliamid kotott
szévetbdl van belll polimer-gélbevonattal.

A polimer gél orvosi dsvanyolajjal van extruddlva. Hordds kdzben ez az anyag
kivdlik a gélbdl és apolja a bért.

2 Indikacié

Alkaramputdlitaknak.

3 Biztonsdg

3.1 Jelmagyardzat

| AFIGYELMEZTETES! |
Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sérlilés veszélyére

AVIGYAZAT!
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére

Figyelmeztetések esetleges mdszaki hibdkra.

3.2 Altaldnos biztonsdgi tudnivalok

| AFIGYELMEZTETES!

A terméket az orron és szdjon keresztiil huzza fel
Az elégtelen oxigénellatds miatt fulladdsveszély dll fenn
1. Aterméket tdrolja gyermekektdl tavol.
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A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds mds pdciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok keletkezhetnek, a kérokozdk ekcémdt vagy fertézéseket
okozhatnak

1. Aterméket kizdrélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.
2. A terméket rendszeresen tisztitani kell.

A VIGYAZAT!

A termék rosszul fekszik fel a testre vagy tulsagosan szoros
Nyomdsi jelenségek és az ott futé erek elszorftdsa a hibas felhelyezés
miatt

1. Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérél és pontos
elhelyezkedésérdl.
2. Ne haszndlja tovdbb a terméket, ha nem illeszkedik.

A VIGYAZAT!

A termék haszndlata nem ép bérfeliileten
Bérirritaciok, ekcéma vagy a kdrokozokkal érintkezés fertézéseket okoz
1. Aterméket kizdrélag ép bérfeliileten haszndlja.

A VIGYAZAT!

Erintkezés hével, pardazzsal vagy nyilt langgal

Sérilések (pl. égési sérilés) az anyag megolvaddsanak kovetkeztében

1. Aterméket tdvol kell tartani nyilt ldngtdl, pardzstél vagy egyéb
héforrastdl.

4 Hasznalati és apoldsi tudnivalok

ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti hasznadlat okozta
karok. A terméket ne tegye 40 °C-ndl maga-sabb hémérséklet hatdsd-
nak (pl. forré viznek, ne szdritsa flit6testen).

Ett6l a termék megrongdlédhat és tdnkremehet.

* A Derma ArmComfortot visszdjéra forditva sodorja le a
habszivacsmerevitérél és sodorja fel a csonkjara (1., 2. dbra).

® Az alsé végét forditsa a visszdjara (3. dbra).

* Vegye fel a protézist és a Derm ArmComfortot sodorja fel a protézistokra.

* Az ArmComfort polimer-gélie nem fekiidhet rd a kozmetikai kesztytire. Ha
kell, vdgja rovidebbre a kozmetikai keszty(it.

® A protézis levétele el6tt a Derma Protection ArmComfort felsé végét
sodorja vissza a protézistokra (5., 6. dbra). A protézis felvétele utdn csak
vissza kell sodorni a felkarra.

Ha szilkséges, a Derma Protection ArmComfort kézzel 30 C°-os vizben

finom mosdszerrel kimoshaté. Facsarni tilos.
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Tiszta vizzel alaposan ki kell dbliteni. A szdritds idétartama a polimer gél
réteggel bevont teriileten hosszabb lehet.

A szdritds meggyorsithatd, ha a frissen mosott Derma ArmComfortot
torolkdzébe tekerve el6szdritjuk. Utdna egyenesen kiteritve ruhaszdariton
vagy frottirtérélkoézén meg kell szdritani.

A Derma ArmComfortot ne viseljiik nedvesen!

Elényds, ha legaldbb két Derma ArmComfortot tartani, az egyik Derma
Protection ArmComfort mindig tiszta és szdraz, és azonnal rendelkezésre dll.
Ha a polimer gél tapaddsat csdkkenteni kell, a Derma Protection ArmComfort
belsé oldaldt be lehet puderezni.

A jobb higiéne érdekében naponta néhdny éran 4t ne viselje a Derma
ArmComfortot, hogy a bérét friss levegd érhesse.

INFORMACIO

Elkertlendd, hogy a belsd polimer gélréteg rancot vessen, vagy megtorion,
a Derma ArmComfortot célszer(i felsodorni a belsé habszivacs tartéra, ha
nem haszndljuk, példdul ha magunkkal visszik.

5 Anyag és méretek
Elasztikus poliamid kététt szévet.

Cikkszam fir mérethez
453A1 feln6tt univerzdlis méret
453A1=1 gyermek univerzdlis méret

6 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvélogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe
dobni. Ha szakszerdtlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjuk, vegye
figyelembe az On orszdgdban illetékes hatéségnak a haszndlt termékek
visszaaddsdra, gydijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé el6irdsait.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

7.1 Felelésség

A gydrté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd
nem felel azokért a kdrokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagydsa, féképp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyomdn kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandes (EU) orvostechnikai
eszkézokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfeleléségi nyilatkozat letélthetd a gydrtd weboldaldrdl.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-07-01

e Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte
bezpe&nostni pokyny.

® Nechte se zaskolit odbornym persondlem ohledné bezpe¢ného pouZziti
produktu.

® Budete-li mit n&jaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké
problémy, obratte se na odborny persondl.

¢ KaZdou zdvaznou nezddouci ptthodu v souvislosti s produktem, zejména
zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému orgdnu ve
vasi zemi.

* Tento dokument uschovejte.

1 Popis

Loketni manZeta Derma Protection ArmComfort zlepSuje ulpéni protézy horni
koncetiny na pahylu a zajistuje vysoky komfort noseni. Derma Protection Arm-
Comfort chrdni také oblast paze na okraji pahylového ldzka. Sestévd z elastické
polyamidové pfize a je opatfeny vnitfnim poviakem z polymerového gelu.
Polymerovy gel je extrudovany se zdravotnickym minerdinim olejem. Ten je
mimordadné vhodny pro styk s pokoZkou a pfi noSeni dochdzi k jeho uvolfio-
vani z gelu a tim tedy i k péci o pokozku.

2 Indikace
Pro amputované v predlokdti.

3 Bezpecnost

3.1 VWyznam varovnych symboli

Varovdni pfed moznym nebezpedim vdzné nehody s ndsledkem t&zké
Ujmy na zdravi.

Varovdni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

UPOZORNENE

Varovdni pfed mozZnym technickym poSkozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Produkt se nesmi natahovat pfes usta a nos
Nebezpeci zaduseni v dlsledku nedostate¢ného privodu kysliku.
1. Uchovdvejte produkt mimo dosah déti.
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Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a
nedostate¢né vycisténi

Podrdzdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dlisledku kontamin-
ace choroboplodnymi zarodky

1. PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

2. Produkt pravidelné Cistéte.

Spatné nebo prili§ tésné nasazeni produktu na téle

Vznik otlakd a zdZeni cév a nervll z diivodu Spatného nasazeni

1. Zajistéte, aby byl produkt spravné nasazeny a aby sprévné dosedal.
2. P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarite produkt pouZzivat.

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Podrdzdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontamin-
ace choroboplodnymi zdrodky

1. PouZivejte produkt pouze na nenarusné pokozce.

Kontakt s horkem, zhavymi predméty nebo ohném

Poranéni (napf. popdleni) v disledku vysoké teploty materidlu

1. Chrante produkt pred pdsobenim otevieného ohné, Zhavych
predmétl nebo jinych tepelnych zdrojl.

4 Pokyny pro pouzivani a péci

[upozorneni]

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Nevystavujte
produkt teplotdém nad 40 °C (napf. teplotni z4téZi v horké vodé nebo
su$enim na topent).

To vede ke zni¢eni nebo poskozeni vyrobku.

e Srolujte Derma Protection ArmComfort »na ruby« z pénové viozky a
natdhnéte na pahyl (obr. 1 a 2).

e Obratte spodni konec »na ruby« (obr. 3)

® Nasadte protézu a narolujte Derma Protection ArmComfort na pahylové
[&Zko (obr. 4).

¢ Polymerovy gel ArmComfort nesmi dosedat na kosmetickou rukavici.
Popftipadé kosmetickou rukavici zkratte.

® Pred sunddnim protézy srolujte horni konec Derma Protection ArmComfort
na pahylovém I8zku (obr.5 a 6). Po nasazeni protézy jednoduse narolujte
ndvlek na pazi.

44 | Ottobock




Derma Protection ArmComfort se md dle potfeby prdt ruéné pomoci jemného
praciho prostfedku v teplé vodé o teploté cca. 30 °C. Navlek nezdimejte.
Vyplachnéte jej diikladné Cistou vodou. V oblasti polymer-gelového poviaku
mize trvat suseni déle.

Suseni Ize urychlit tak, Ze se vyprany ndvlek Derma Protection ArmComfort
rozprostre na ru¢nik a nechd se predeschnout. Potom jej rozprostrete a
nechte uschnout na susdku na pradlo nebo na froté ruéniku.

Derma Protection ArmComfort se nesmi nosit ve vihkém stavu!
Doporucujeme, abyste viastnili alespori dva kusy Derma Protection ArmCom-
fort tak, abyste méli vzdy k dispozici jeden suchy a Cisty Derma ArmComfort.
Pokud chcete zmimit ulpivaci G¢inek polymerového gelu, tak se mize Derma
Protection ArmComfort uvnitr trochu napudrovat.

Pro podporu hygieny pokozky pahylu doporu€ujeme, abyste b&hem dne
noSeni ndvleku Derma Protection ArmComfort na nékolik hodin vynechali
tak, aby se dostal na pokozku Cerstvy vzduch.

INFORMACE

Aby se zabrdnilo vzniku skladd a prehybl, tak by se mél cisty Derma
ArmComfort, kdyZ se nenosi, vZdy nasadit na pénovou viozku.

5 Materidl a velikosti
Elastickd polyamidové pfize a vnitfni povlak z polymerového gelu.

Objednaci c. | pro velikost
453A1 Dospéli Univerzdin velikost
453A1=1 Déti Univerzdlni velikost

6 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim od-
padem. Neodbornd likvidace miize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné piisluSného orgénu statni sprévy ohledné
odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

7 Pravni ustanoveni

V&echny prdvni podminky podiéhaji pravu daného stdtu uZivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivdan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouZivanim nebo provedenim
nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Z4dnou odpovédnost.

7.2 CE shoda
Produkt splfiuje poZadavky natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stéhnout na webovych strankdch vyrobce.

Ottobock | 45



Turkce

Son gtincellestirmenin tarihi: 2021-07-01

e Uriinii kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

e Uzmanin size Urndn gtvenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

« Urlinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yaslyorsaniz uzman
personelle iletisime gecin.

* Urtinle ilgili ciddi durumlan, 6zellikle de saglik durumunun kéttlesmesi ile
ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokimani saklayin.

1 Aciklama

Derma ArmComfort, kol protezinin tutusunu iyilestirir ve ytksek bir tasima
konforu saglamaktadir. Derma ArmComfort, Ust kol protez safti kenarinda
korur. Elastik kanisik bir dokuya sahiptir ve icte polimer jel katmanina sahiptir.

Polimer jel tibbi bir mineral yagdan meydana gelmistir. Bu ézellikle cilt dos-
tudur ve jel strtliirken ¢ézulur ve boylelikle cilde bakim yapar.

2 Endikasyon
Alt kolu ampute edilmis kisiler icin.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

A DIKKAT

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

i

Olasi teknik hasarlara karsi uyart.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin agiz ve burun (izerine gegcirilmesi
Yetersiz oksijen beslemesi nedeniyle bogulma tehlikesi
¢ Uriinli gocuklann erigemeyecedi bir yerde muhafaza edin.
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Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlar
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon
olusumu

* Urtinti sadece bir hasta igin kullaniniz.

e Urtinti duzenli olarak temizleyiniz.

A DIKKAT

Uraintin viicutta yanlis veya ¢ok siki oturmasi

Yanlis oturma nedeniyle damar ve sinirlerde daralmalarin ve baskilarin
ortaya ¢ikmasi

e Urlintin dogru oturmasini ve dogru yerlestirimesini saglayn.

¢ Uriind, oturma sekli sorunlarinda tekrar kullanmayin.

Uriintin saglikh olmayan cilt tizerinde kullanimi

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon
olusumu

* Urlinti sadece saglik ciltte kullanin,

A DIKKAT

Asini 1s1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)
* Uriinii agik ates, kor veya diger s kaynaklarindan uzak tutunuz.

4 Kullanim ve bakim notlan

DUYURU

Yanlis cevre kosullari nedeniyle hasarlanma. Uriinti 40 °C'lik sicak-
liklara maruz birakmayiniz (6rn. sicak sudan kaynaklanan termik yiklenme,
kalorifer tizerinde kurutma).

Bu, Urlinin bozulmasina veya hasarlanmasina neden olur.

e Derma Protection ArmComfort »solda« stinger kilif tizerinden agiimali ve
kit kismin tzerine gekilmelidir (Sek. 1 ve 2).

e Alt u¢ kismim »sola« dogru déndurtimelidir (Sek. 3)

® Protez takilmali ve Derma Arm-Comfort, protez safti tzerinde agilmalidir
(Sek. 4).

e ArmComfort’un polimer jeli kozmetik eldivenin lzerinde olmamalidir. Ge-
rekirse kozmetik eldiven kisaltimalidir.

* Protez ¢ikarlmadan énce Derma ArmComfort'un Ust ucu protez saftindan
cikanlmalidir (Sek.5 ve 6). Protezin takiimasindan sonra basit bir sekilde
kolun st kismindan gikariimalidir.

Derma ArmComfort, ihtiyaca gére el ile hassas yikama deterjanlar ile yak-

lasik 30 °C sicakliktaki su ile yikanabilir. Sikilmamalidr.
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Temiz su ile iyice yikanmalidir. Polimer tabakanin kuruma stresi daha uzun
olabilir.

Kurutma islemi, yikanmis Derma ArmComfort’un bir bez yardimiyla 6nceden
silinerek hizlandirlabilir. Ardindan diz bir sekilde camasirlikta veya bir haviu
tzerinden kurumaya birakilmalidir.

Derma Protection ArmComfort islik durumdayken takilimamalidir!
MUmkiin ise iki adet Derma ArmComfort'a sahip olmak avantajlidir, boylelikle
her zaman bir kuru ve temiz bir Derma Protection ArmComfort kullanima
hazrr olur.

Polimer jelin yapiskan etkisi azaltlacaksa boylelikle Derma Protection Arm-
Comfort icten hafifce pudralanabilir.

i¢ polimer jel katmaninin biikilmesine ve kat yerlerinin olusmasini énle-
mek igin temiz Derma ArmComfort, kullaniimadiginda veya beraberinde
tasinlmadiginda her zaman stinger kilifa gegirilmelidir.

5 Malzeme ve ebatlar
Kansik doku elastik polyamid dokudan ve i¢ polimer jel katmanindan.

Artikel no. | igin Ebat
453A1 VYetigkin Universal ebat
453A1=1 Cocuk Universal ebat

6 imha etme

Bu Uriin her yerde aynistinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuli-
ne uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli
durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlannin iade, toplama ve
imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

7 Yasal talimatlar

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

7.1 Sorumluluk

Uretici, tirtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatiara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6ze-
likle usultine uygun kullanilmayan ve (riinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urtin, medikal triinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.
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EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAeutaiag evnuépwong: 2021-07-01

® MeAeTr|oTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv ard n xpron Tou
TIPOidVTOG Kal TipooeETe TiG LTTode(Eelg aodaleiag.

® EvnuepwOeite amo 1o TeXVIkO TIPOOWTIKS yla v achaAr] xprion Tou
TIPOIOVTOG,.

® AmtevBuvBeite 0TO TEXVIKS TIPOOWTIKS AV EXETE EPWTHTELG OXETIKA e
10 TIPoidv A TipoKLPouy TIpoPApaTA.

® EvnepwveTe TOV KATAoKELAOoTr Kal Tov appédlo $popea TG xwpeag 6ag
yla k&Be coPapd cupPdv oe oxéon e To TiPoidy, Wiwg oe TiepimTwon
emudeivwong g katdotaong TG vyeiag.

* Puld€te To TIapdv Eyypado.

1 Nepypadi

To Derma Protection ArmComfort BeAtiavel T otriptén tou texvnTol dvw
HéNoug kat Tiapéxel avEnuévn dveon otn xprjon. To Derma Protection
ArmComfort tapéxet tpootaoia oty Tieploxri Ppaxiova-dkpou Ofkng pd-
Beong. Aroteleital amd eAaoTkd TIAEKTO TTIOAUAIOLO kat Olabétel eowTe-
PLKr| ETTEVOUON aTid OTPWHA TIOAUUEPLKAG YEANG.

H e&€haon tng TIoAUKLEPLKTG YEANG YiveTal pe opukTEAALO LaTPIKAG XPAONG,
10 omolo elval Wiattepa dthikd Tipog 1o dEpa. Katd tn xprion, 1o Addt
ekAOeTaL attd Tn YéAN kat ppovtiCel To SEppa.

2 ‘EvéelEn

Ma 4ropa pe akpwTnplaopsd oTto aviPedxLo.

3 Aoddiela

3.1 Ene&riynon mpoetdomoinTiKwv ouUBOoAwv

[ ANPOEIAONOIHEH |

Mpoewdomoinon ywa mbavoig cofapolc KvdUVoUuG aTUXAHATOG Kal
TPAUHATIOHOV.

Mpoewomoinon yia mOavolg KwdOvoug  ATUXAHATOG KAl
TPAUUATIONOU.

EIAOMOIHZH |

Mpoewdomoinon yia Tibavi TEOKANCN TEXVIKWY CLOV.
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3.2 levikég untodei&eic aopaleiag

[ ANPOEIAONOIHEH |

Edappoyn mpoiévtog oTo otépa Kat tTn potn
Kivouvog aoduéiag Adyw averapkolg mapoxrig o&uydvou
1. ®uAdooete 10 TPl pakpld ard nadld.

ANPOZOXH

Emavaxpnoipomoinon oe aAAov acOevii kat aveTapkng Kabaplopog
Aeppatikol  epeblopol, epddavion  exklepdtwv i HoAOVoEwv AdYw
HOAUOHATIKWV TIAPAyOVIWY

1. Xpnotototeite To Tpoidv pévo yia évav aadevr).

2. KaBapiCete TakTikd 10 TIPOIOV.

Eodaluévn A oAl okt epappoyn TOU TIPOIGVTOG OTO CWHA

Aoknon Tieong kat oupriieon ayrodopwv ayyeiwv kat velipwv Adyw

eodaipévng TortoBétnong

1. AwaodaiiCete v opbr| ToTIOBETNON KAl EPAPOYT] TOU TIPOIGVTOG.

2. Mnv ouvexiCete T Xprion Tou TIPOIGVTOG EPOOOV LTIAPXOLV
TipofArfata edappoyric Adyw TG Slapoépdwong.

Xpron Tou TIPOoIdVTOG o€ 1N LYLEG dépua

Aepuatikol  epeblopol, epdavion eklepddTwv 1 HOAOVOEWV AdYW
HOAVOHATIKWY TIApAyOVTwY

1. Xpnotortioteite 1o Tipoldv pévo oe LYLEG dépua.

ANPOZOXH

Entadn pe OgpudtnTa, Kavtda onueia i pwtia

Tpauvpatiopol (.. eykavpata) Adyw trENG Tou LAKOD

1. Awatnpeite 1o TIpoldv pakptd amd yupvy dAdya, kautd onpeia
AMeg Tnyég BeppdtnTag.

4 0Odnyieq xpnong kat ppovtidag

EIAOMOIHZH |

Znuég ano tnv €kOeon og akatdAAnAeg epIBAAOVTIKEG OUVORKEG,.
Mnv ekBétete To Tipoidv oe Beppokpaoieg dvw twv 40 °C (TL.x. Bepuiki
katamnévnon and kautd vepod, OTEYWWHA TIAVW OTO KAAOPLDED).

Auto odnyel oe kataotpodr fj $pOopd Tou TpoidvTog.

e —eTuAiEte 10 Derma Protection ArmComfort »avamoda« amd v adpwdn
Baon kat TepdoTe To Tdvw 010 KOAOBwHA (k. 1 kal 2).
e [upioTe T0 KATW AKpo »avdmodax (eik. 3).

50 | Ottobock



e TomoBetriote Tnv TipdBeon Kat EeTuAi&te To Derma Protection ArmComfort
TIAvw OTO OTEAEXOG TNG TIPOOeang (K. 4).

* H moAupepikr] YéAn Tou Derma Protection ArmComfort dev mipérel va
AKOUUTIAEL TIAVW OTO KOOUNTIKO YAVTL. KOVTOVETE TO KOOUNTIKO YAVTL
katd Tepittwon.

® [pw BydAete v ipdBeon, EeTuAiEte To dvw Akpo tou Derma Protec-
tion ArmComfort mdvw oto otéAexog Tng mpddeong (eik. b kat 6). Adol
TortoBetroete Tnv TPdBeon, EeTLAIETE amAwg Tdvw oto Ppayiova.

Av xpetdCetat, o Derma Protection ArmComfort 8a mipémet va mAévetal oto

xépt otoug 30 °C Tepitou, pe paraxsd amopputtaviikéd. Mnv otpayyiCete.

=eBydAete kaAd pe kabapo vepd. H meploxr| émou Ppioketal n emévduon

TIONUKLEPLKTIG YEANG (0wG XpelaoTel TieploodTEPO XPOVO YIa VA OTEYVWOEL.

[Na va PELWOETE TO XPOVO OTEYWWHATOG, UTIOPELTE VA OTEYVWOETE ApXIKA

10 TAUpévo Derma Protection ArmComfort pe pia metoéta. 21 ouvéxela,

adrioTe To va oTeYVWOoEL ToToBeTnévo optldvTia TIdvw O€ [la amwoTpa

| O€ A TIETOETA e TIkvr) Odavon.

To Derma Protection ArmComfort dev ipéTiel va poplétal evw givat

vypo!

To 10aviké Ba rjtav va ayopdoete Touldylotov dUo tepdyia Derma

Protection ArmComfort, étot wote va éxete Tdvta éva oteyvo kat kabapd

Derma Protection ArmComfort.

Av TIPETIEL VA HELWOETE TNV KOAWON dpdon NG TIOAUUEPLKIG YEANG, KTTopEL

va BdAete Aiyo Talk oTo eowteplkd Tou Derma Protection ArmComfort.

Ma v kaAUTepn UyLewr] Tou OEPUATOG, OUVIOTOULE va pn dpopdte To Derma

Protection ArmComfort yia pepikéq wpeg v npépa, wote va aepiCetat 1o déppa.

| MAHPO®OPIES |

Ma va pn oxnUatoTolv TITUXWOELG Kat onpeia $Bopdg oTnv e0WTEPIKN
€TEVOUON attd TIOAUpEPLKT| YEAN, To Derma Protection ArmComfort 6a
TIpETiEL va EeTuAlyeTal kabapd Tavta Tdvw otnv appwdn Baon, epdoov
dev To XpnotpoTioleite rj dev To Taipvete pali oag.

5 YAIKO Kai HeyEOn
EAaoTiké TAeKTO TTIOAVAUIBLIO KAl ECWTEPLKY ETIEVOLON ATIO OTPWHA TIOAU-
HEPLKIG YEANG.

Ap. gidouvg | yia MéyeBog
453A1 eVAAKEG éva Péyebog
453A1=1 nadd éva peyebog

6 Amoéppudn

To Ttpoidv dev TipéTiel va amopp(TTeTal OTIOVOATIOTE 08 XWPOUG YEVLKNG
OCUANOYIG OLKIAKWY aTIoPPLUMATWY. H akatdAMnAn amndppupn propel va
£XEL ApVNTIKEG eTUOPAOELG OTO TiEpBAMoV kat Tnv vyela. AdPete uTdPn
0ag TiG UTToJELEELG TOL apUOBLoL EBVIKOU opEa OXETIKA He TG Sladikacieg
€TIOTPODNAG, OUANOYIG Kat andppupng.
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7 NoukEg LTIOdEIEELG
‘OMot ot vopukot épot eprtimTovv 010 ekdotote €Bvikd dikalo TG Xwpag Tou
XPrjoTn Kat evdgxetal va dlap€pouv oUUPWVA e QUTO.

7.1 Evu6ovn

O kataokevaotrig avaiapBavet evivn, edpdoov To TIPOIGV XproLoTIoLE TalL
obudwva pe TIG TIEpypades Kat Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O
kataokevaotrig dev euBlvetat yia (nuiég, ot omoleq odeirovtal oe
miapapAedn Tou eyypddou, edikdtepa oe avopBddoEn xprion f avertitperttn
METATPOTI TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zvuudpgwon CE

To Tipoidv TAnpol Tig anattrioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta
latpotexvoAoyikd tpoidvta. H ddwon muotdtntag EK eival diabéoun yia
Ajn oTov LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).
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Pycckuit

MHOOPMALIMS |

[ara nocnegHen aktyanmsauum: 2021-07-01

* [lepen, vicronb3oBaHNEM M3ENNS CrefyeT BHUMATESbHO MpoYecTb
JaHHbBIN AOKYMEHT 1 cOBNoAATh yKasaHWs Mo TexHWKe 6e30nacHoCTM.

® Obpatntech k KB MPULMPOBAHHOMY MEPCOHaTy A1 MOydYeHus
VHCTPYKTaXa KacaTenbHO 6€30MacHoro 1 HaAeXHoro NCrosb30BaHUs
nsnenvs.

® Ecnv y Bac BO3HUKIM MPOBneMbl v BOMPOCh KacaTenbHO U3aenws,
obpaLLaiTech K KBaIMGULMPOBAHHOMY NEPCOHATY.

* O KaXOoM CepbesHOM MPOUCLLECTBUM, CBS3AHHOM C U3AEMeM,
B 4acTHOCTM 06 yXyAWEHWN COCTOSIHUA 340pOBbs, coobLlainTe
MPOV3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

® XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.

1 OnucaHue

Derma Protection ArmComfort ynydiiaeT pukcaumio npotesa pyku 1 obe-
CrneynBaeT BbICOKUI KOMPOPT Npu mcrnonb3osaHun. Derma Protection
ArmComfort 3awuiaeT nneyo B obnactut kpas runb3bl npotesa. Coctout
13 3NaCTNHHOrO TPUKOTaXKA U3 NMoNMamMmnaa 1 MeeT BHYTPEHHee NoKpbITHe
113 NONMMEPHOTO rens.

MonnMepHbI reslb SKCTPYAVPOBaH He PasApaKaOLLMM KOXY MEANLIMHCKIM
MVHepabHbIM MacnioM. Bo Bpemst HoleHVst poTesa OHO BblaensieTcs U3
rens, obecne4nsas TeM cambIM AOMONHUTENbHBIN YXOL, 32 KOXEW.

2 MNokasaHus
[na nauneHToB € amnyTaumen npeanneybs.

3 besonacHocCTb

3.1 3HayeHue npeaynpexagaroLmx CUMBOJIOB

[ A OCTOPOXHO |

I'Ipe,u,ynpex,u,equ (0] BO3MOXHOM onacHoCTn BO3HNKHOBEHUA
HEeCHaCTHOro ciny4asa i nony4eHna TpaBM C TAXeTbIM1 NocneacTBUAMNA.

A BHUMAHUE

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW OMAaCHOCTW HECHACTHOrO Cilyvas Wiu
NONy4eHVs TPaBM.

I_Ipe,u,ynpemeHme O BO3MOXHbIX TEXHUHECKNX NOBPEXOEHUAX.
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3.2 O6Lme ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTn

[ A OCTOPOXHO |

HararnBaHue uspenus Ha poT u HoC

OnacHocTb  acpukCum  BCNEACTBME  HEAOCTATOYHOrO  MOCTYMIEHNs!
Kucnopoga
1. XpaHuTte nsgenve B MecTe, HEAOCTYNHOM AN AeTeN.

A BHUMAHMUE

MoBTOpHOE UCNONb30BaHNE U3AENUSA APYIUM NALUEHTOM U
HepocTaTto4yHasl rurmeHmyeckas obpaborka

Pas,u,paerme KOXW, BO3HMKHOBEHNE IK3EM 1NN l/IHq)eKLI,l/II/I BCneactesme
3apaeHnst MUKPOOpraHu3Mamm

1. TpopoyKT paspeLueH K MCrob30BaHMIo TOMBKO OOHUM NaLWIEHTOM.
2. PerynapHo unctute nsgenve.

A BHUMAHMUE

HenpaBunbHOe unu cNULLIKOM NOTHOE NpUeraHue Uspenus K teny

BosHvkHOBEHWE  ABNEHWI ChaBMBaHUA,  CyXeHWA  KPOBEHOCHbIX
COCynoB 1 CAaBNEHNA HEPBOB BCIEACTBME HEMPAaBUIBHOTO NpuneraHna

1. TpoBepbTe NpaBUABLHOCTL MPUAEraHMs 1 MOCAnKN U3AENNS.
2. He ucnonbayiite nsnenne nNpu BO3HMKHOBEHWM NpoBiem ¢ Nocagkoi.

A BHUMAHME

Wcnonb3sosaHune usaenvs npy NoBpeXaeHHON Koxe
PasppaxeHie Koxw, BOHUKHOBEHME 3K3eM W UHbEKLMM BCIIEACTBIE
3apadKeHNst MUKPOOpraH1u3Mamm

1. Wcnonbayiite nsnenvie Tonbko Npu HEMOBPEXAEHHOW KOXe Ky/bTu.

A BHUMAHMUE

KOHTaKT ¢ BLICOKMMYM TeMnepaTypamu, pacKaneHHbIMM

npeameTamu Mnn orHem

TpaBMypoBaHvie (HaNPUMEP, OXOrK) BCIEACTBE PacTIaBNeHs MaTepuaa

1. HepxwTe nagenue Ha yaaneHun oT OTKPLITOro OrHsi, packasieHHbIX
NPeaMeToB 1 PYrx UCTO4HWKOB BbICOKVX TeMMeparyp.

4 YKa3aHus No UCNOJIb30BAHUIO U yXoay

MoBpexaeHust BcnepcTeue HeponyCTUMbIX YCITIOBMIA OKpYXaloLLen
cpeppl. He nopgepraiite nsgenve temnepatypam cebiwe 40 °C (Ha-
npviMep, Norpyxasi €ro B ropsivyio BOAy WK yknaaeleas 4is CyLUKW Ha
6atapeio oToMneHNs).

310 BEAET K Nnop4e 1 NOBPEXOEHWIO U3AENA.
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® BrisepHute Derma Protection ArmComfort HaviaHaHky ¢ neHonnactoBoro
wabnoHa 1 HaTaHWTe Ha KynbTio (prc. 1 1 2).

® BbiBepHWTE HUKHWIA KOHEL, HanaHaHKy (puc. 3)

® HapeHbTte npotes u Hakatnte Derma Arm-Comfort Ha runb3sy npotesa
(pnic. 4).

® [NonumepHoiit renb ArmComfort He fomkeH NprkacaTbest K KOCMETUHECKON
nepuarke. [pn HeobxoaMMOCTY CriealyeT YKOPOTUTL KOCMETUHECKYIO NepHaTky.

® [epen cHATWEM NpoTe3a ckaTtuTe BepxHuii koHel, Derma Protection Arm-
Comfort Ha runb3y npotesa (puc. 5 v 6). Mocne Toro, kak npotes Gyaet
O[T, HaKaTUTE OTBOPOT 0BPATHO Ha MyIeYO.

IMpu Heobxoaymoctn Derma Protection ArmComfort MoxHo cTuparts Bpy4-

Hyto B Tennolt Boge Temnepatypoit 30 °C ¢ ucnons3osaHviem 06bIHHOMo

MSIrKoro MoloLLiero cpeacTea. He Bbixumars.

TuwaTtenbHO nNporonackveBath B 4KCToi Bode. [ns BbicbixaHns B 061actu

MOJIMMEPHOrO MOKPLITUS MOXET NOTPe6oBaTbCs 6obLLe BPEMEHN.

BhicbixaHne mMoxeT BbiTb yCKOpeHo, ecnu BbicTUpaHHbin Derma Protection

ArmComfort npoMOKHYTb NONOTEHLEM U B pacnpaBfieHHOM COCTOsIHUM OcTa-

BWTb CYLLINTLCS Ha CyLLKe A5 6enbs UK Ha MaxpoBOM MOSIOTEHLIE.

He cnepyet Hocutb Derma Protection ArmComfort Bo BnaxHom co-

crostHuu!

PekomeHnpyetcsa nmeTb He MeHee aByx komnnektos Derma ArmComfort,

4TObbI B 3anace Bceraa bl OAMH CYXOM U YNCTbIN KOMMEKT.

[N CHWXeHWs aaresvoHHo CIOCOBHOCTY MOSIMMEPHOTO renst MOXHO crera

npunyapute Derma Protection ArmComfort nsnytpu.

V13 rurneHmndeckiix coobpaxeHuin pekomerayetcs cHumarb Derma Protection

ArmComfort Ha HECKOJbKO 4acoB B AeHb, YTODbI KoXa Morfia ApllaTb.

MHOOPMALNS |

Bo n3bexaHne obpasoBaHms CKNanok 1 nepernbos B MOKPbITUM 13 MO-
nmmepHoro rens yncTblii Derma Protection ArmComfort cnenyet Hakatbi-
BaTb Ha MEHONNACTOBLIN WABOH Ha TO BPEeMs, YTO OH HE UCMOSb3yeTCs.

5 Marepuvan n pasmepbl

SNaCTUHHbIV TPYKOTaXK M3 NONMaMAa CO BHYTPEHHVIM MOKPbLITUEM U3 NO-
NIMMEPHOTO rens.

Aprtukyn N2 | ans Pasvep
453A1 Bapocnbix YHuBepcaibHbIV pasmep
453A1=1 Heten YHvBEpCcanbHbIN pasmep

6 Ytunusaumsa

W3penve sanpelleHo yTuamanpoBaTb BMECTE C HECOPTVMPOBaHHbBIMU OTXOna-
MW, HeHannexatlias yTunvsaums MOXET HaHECTV BPEA, OKpy>atoLLel cpesie
1 300poBbio. Heobxoanmo cobnoaaTs ykasaHus OTBETCTBEHHbBIX MHCTaHLMIA
KOHKPETHOI CTpaHbl KacaTeslbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe MeToayK coopa
W YTUAM3aLUN OTXOAOB.
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7 MpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble yKasaHWs pacrpocTpaHseTcst Nnpaso ToW CTpaHbl, B
KOTOPOVI MCNONb3YeTCs U3aenmne, NO3TOMY 3TW yKa3aHWs MOryT BapbypoBaTb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTD

[TponsBoauTeNns HeceT OTBETCTBEHHOCTL B TOM Cydae, eciv usgenve
VICNONb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMUCAHUSIMUN W yKa3aHUSIMU1, NPYBEAEHHBIMM
B [aHHOM JokymeHTe. [pon3BoauTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
ywep6, BOSHUKLLMI BCNEACTBME NPEHEBPEXEHNS NONOXKEHNAMN AAHHOTO
[OKYMEHTa, B OCOBEHHOCTV MpU HEHaAexalleM UCMosb30BaHUM Min
HECaHKLIMOHMPOBAHHOM M3MEHEHUN U3aens.

7.2 CoorsercrBue ctaHgaptam EC

HanHoe nspenve otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeamMuUMHCKMX uapenusix. Jdeknapaupio o cootsetcteun CE moxHO
3arpyanTb Ha caiiTe NPoU3BOAMTENS.

56 | Ottobock



1

Ottobock | 57



I

I&Iﬂ

58 | Ottobock



2]

Ottobock | 59



wl

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 55627 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-08-2108

© Ottobock - 647H1658:



