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INFORMATION

Last update: 2016-08-19

» Please read this document carefully before using the product.

»  Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

»  Please keep this document in a safe place.

Explanation of Ssymbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
Additional information on the fitting / use.

1 Description

1.1 Indications for use

The Spots 6165134 have been designed as volume management tool for
prosthetic sockets. The Sticky Spots 616S132 have been designed for
weight bearing and/or pressure relief in prosthetic sockets or orthoses

(e.g. AFO, TLSO). Both types of Spots are an ideal tool where the skin
is vulnerable to pressure.

1.2 Safety instructions

/A CAUTION

SKkin or tissue damages due to direct use of Spots or Sticky
Spots on the skin. Uncovered PUR material is very sticky. Always
apply Spots with the sticky side to the socket, liner or orthosis. Never
use directly on the skin!

1.3 Function

Both types of Spots are made of polyurethane (PUR) which has unique
flow and recover characteristics. Thereby they provide pressure relief or
can fill distal gaps in prosthetic sockets (if used for volume management).
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2 Handling
2.1 Spots 6165134

Place the Spot in distal portion of socket. If you are using a socket with an
air expulsion valve in that area, a sheath or sock must be on the outside
of the Spot to allow air to flow through the valve.

2.2 Sticky Spots 616S132

Sticky Spots have an adhesive on one side and include an oversized ad-
hesive Lycra® cover. Simply clean the area for the Spot, remove backing,
and stick it in place. Cover with Lycra® cover to keep it in place. Can be
used in plastic applications and laminations.

INFORMATION

If used as fixed placement with sockets or orthoses proceed as follows:

a) Attach the spot at desired location on positive plaster model.
b) Pull plastic or laminate over it.
c) Replace with Sticky Spot for final fitting.

3 Legal information

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

3.1 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 modi-
fication of the product.

3.2 CE conformity
Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang 7, 93/42/EWG

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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3.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws
in the material, production or construction and that are reported to the
manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be obtained
from the competent manufacturer distribution company.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-08-12

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik Deutsch

Wcrnhinweise zu moglichen Unfall- oder Verletzungsgefahren

Weitere Informationen zur Anpassung/Anwendung.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Spots 616S134 sind zur Steuerung des Volumens in prothetischen
Schaften bestimmt. Die Sticky Spots 616S132 sind zum Gebrauch bei
Belastungen und/oder zur Druckentlastung in prothetischen Schaften oder

Orthesen (z. B. AFO, TLSO) ausgelegt. Beide Arten von Spots lassen sich
hervorragend dort einsetzen, wo die Haut druckempfindlich ist.
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1.2 Sicherheitshinweise

AVORSICHT

Bei der Verwendung von Spots oder Sticky Spots direkt auf
der Haut kann es zu Verletzungen der Haut oder des Gewebes
kommen. PUR Material ist ohne eine Abdeckung duBerst haftfahig. Die

haftfahige Seite der Spots immer weg vom Koérper in Richtung Schaft,
Liner oder Orthese anbringen. Unter keinen Umstdnden direkt auf der
Haut verwenden!

1.3 Funktion

Beide Arten von Spots sind aus Polyurethan (PUR) gefertigt, das einzigartige
FlieB- und Entlastungseigenschaften besitzt. Daher ermdglichen die Spots
eine Druckentlastung bzw. distal das Ausfiillen von Liicken im prothetischen
Schaft (bei Verwendung zur Volumensteuerung).

2 Handhabung
2.1 Spots 6165134

Platzieren Sie den Spot im distalen Abschnitt des Schaftes. Wenn Sie einen
Schaft verwenden, der in diesem Bereich ein AusstoBventil aufweist, muss
sich an der AuBenseite des Spots ein Uberzug oder ein Strumpf befinden,
sodass Luft durch das Ventil flieBen kann.

2.2 Sticky Spots 6165132

Sticky Spots haben auf einer Seite ein Klebemittel und beinhalten eine
UbergroBe selbstklebende Lycra®-Abdeckung. Zum Anpassen lediglich den
Bereich reinigen, auf dem der Spot angebracht werden soll, die Tragerschicht
entfernen und den Spot an der Stelle ankleben. Mit der Lycra®-Abdeckung
bedecken, um zu verhindern, dass der Spot verrutscht. Zur Verwendung
mit Kunststoffauftragungen und Laminierungen.

Ottobock | 5



INFORMATION

Zur Verwendung in fester Anbindung an einen Schaft oder eine Orthese
gehen Sie bitte wie folgt vor:

a) Den Spot am gewiinschten Ort auf dem Positiv-Gipsmodell anbrin-
gen.

b) Mit Kunststoff oder Laminat Gberziehen.

c) Fur die abschlieBende Versorgung durch den Sticky Spot ersetzen.

3 Rechtliche Hinweise

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

3.1 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
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

3.2 CE-Konformitdt
Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang 7, 93/42/EWG

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemd&B Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Zubehor Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang VI, 93/42/EWG

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt als Zubehdr in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in al-
leiniger Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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3.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums
dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustdndige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2016-08-19

» Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et
endommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Signification des symboles Frangais

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

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

1 Description

1.1 Domaine d’application

Les spots 616S134 sont congus pour gérer le volume des emboitures pro-
thétiques. Les spots autocollants 616S132 sont congus pour la mise en
charge et/ou limiter la pression dans les emboitures prothétiques ou les
orthéses (ex.: AFO, TLSO). Ces deux types de spots sont recommandés
pour protéger la peau aux endroits ou elle est particulieérement sollicitée.
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1.2 Consignes de sécurité

[ A ATTENTION

Lésions cutanées ou tissulaires occasionnées par une utilisation
directe des spots ou des spots autocollants sur la peau. Les maté-
riaux a base de PUR non dotés d'un revétement sont extrémement collants.
Appliquer toujours les spots avec le cété collant orienté vers I'emboiture,
le manchon ou I'orthése. Ne jamais coller directement sur la peau !

1.3 Fonctionnement

Les deux types de spots sont en polyuréthane (PUR), matériau doté de
propriétés uniques en termes de fluidité et d'amortissement. Ces derniéres
leur permettent de répartir les pressions ou de remplir les interstices distaux
des emboitures prothétiques (si elles sont utilisées pour gérer le volume).

2 Utilisation
2.1 Spots 6165134

Poser le spot dans la partie distale de I'emboiture. Si vous utilisez une em-
boiture dotée d'une soupape d'expulsion de I'air dans cette zone, il vous
faut appliquer un bas ou une gaine sur la face externe de la pastille pour
permettre a I'air de circuler vers la soupape.

2.2 Spots autocollants 616S132

Les spots autocofllants disposent d'une face collante et d'un revétement
adhésif en Lycra®. Il vous suffit de nettoyer I'endroit ou poser le spot, de
retirer le papier dorsal et de I'appliquer ou vous le souhaitez. Recouvrez
le tout du revétement en Lycra® pour le maintenir en place. Ces spots
peuvent étre utilisés dans les applications plastiques et les stratifications.

INFORMATION

Procédez comme suit pour fixer les spots sur des emboitures ou des or-
theses :

a) Appliquer le spot a I'endroit souhaité sur le positif platré.
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b) Procéder au thermoformage plastique ou procéder a la stratification
sur celui-ci.

c) Remplacer par le spot autocollant pour finaliser I'appareillage.

3 Informations légales

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

3.1 Responsabilité

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

3.2 Conformité CE
Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang 7, 93/42/EWG

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette di-
rective. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

3.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir
de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés dé-
coulant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces
vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de
la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous

donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie
commerciale.
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INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-08-19

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati ftaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

Gli Spots 616S134 sono indicati per la gestione del volume nelle invasature
protesiche. Gli Sticky Spots 616S132 sono indicati per I'alleviamento del
carico e/o della pressione nelle invasature protesiche e nelle ortesi (ad es.

AFO, TLSO). Entrambi i tipi di Spots rappresentano la soluzione ideale nei
casi di pelle sensibile alla pressione.

1.2 Indicazioni per la sicurezza

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni cutanee dovute all’applicazione diretta di
Spots o Sticky Spots sulla pelle. Il PUR non ricoperto & particolar-
mente adesivo. Applicate pertanto gli Spots con il lato adesivo sempre
rivolto verso I'invasatura, il liner o I'ortesi. Non applicate mai gli Spots
direttamente sulla pelle!
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1.3 Funzione

Entrambi i tipi di Spots sono realizzati in poliuretano (PUR), che evidenzia
caratteristiche uniche in termini di fluiditd e recupero. Sono pertanto in
grado di alleviare la pressione e riescono a riempire gli spazi distali nelle
invasature protesiche (se utilizzati per la gestione del volume).

2 Utilizzo
2.1 Spots 6165134

Disponete lo Spot sulla parte distale dell'invasatura. Se utilizzate un'in-
vasatura dotata di valvola di scarico in quell’area, & necessario che un
coprimoncone o una calza si trovino all’esterno dello Spot, in modo da
consentire il passaggio dell’aria attraverso la valvola.

2.2 Sticky Spots 616S132

Gli Sticky Spots hanno un lato adesivo e comprendono un rivestimento
adesivo in Lycra® di grandi dimensioni. Pulite I'area per lo Spot, rimuovete
il foglio protettivo e attaccate lo Spot. Copritelo con il rivestimento in Lycra®
per mantenerlo in posizione. Utilizzabile per applicazioni in plastica e laminati.

INFORMAZIONE

Se utilizzati come posizionamento fisso in combinazione con invasature od
ortesi, procedete come segue:

a) attaccate lo Spot nel punto desidero sul modello di gesso positivo
b) rivestitelo con plastica o laminate
c) sostituitelo con lo Sticky Spot per I'adattamento finale

3 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
3.1 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
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questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

3.2 Conformita CE
Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang 7, 93/42/EWG

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto ¢ stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato
VIl della direttiva.

3.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite
dalla societd di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-08-19

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

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

» Conserve este documento.

Explicacion de los simbolos Espafiol

[aatencion | Advertencia sobre posibles riesgos de accidentes o lesiones..
Informacién adicional sobre el ajuste/uso.

1 Descripcion
1.1 Uso previsto

Las almohadillas 616S134 se han disefiado como una herramienta para la
gestién del volumen de los encajes protésicos. Las almohadillas adhesivas
616S132 se han disefiado para soportar peso y/o liberar presién en encajes
protésicos u ortesis (p. ej., AFO, TLSO). Ambos tipos de almohadillas son
una herramienta idénea alli donde la piel es mds vulnerable a la presion.

1.2 Instrucciones de seguridad

/\ ATENCION

Lesiones cutaneas o tisulares debido al uso directo de almo-
hadillas o almohadillas adhesivas en la piel. El PUR no cubierto
es muy adhesivo. Aplique siempre las almohadillas con el lado adhesivo
sobre el encaje, el liner o la értesis. |No las use nunca directamente
sobre la piel!
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1.3 Funcién

Ambos tipos de almohadillas estdan fabricados con poliuretano (PUR), que
tiene caracteristicas Unicas de flujo y recuperacion. Por lo tanto, liberan
presion o pueden rellenar los espacios distales en los encajes protésicos
(si se utilizan para la gestion del volumen).

2 Manejo
2.1 Almohadillas 616S134

Ponga la almohadilla en la parte distal del encaje. Si estd usando un en-
caje con una vdlvula de expulsiéon de aire en esta zona, debe haber una
funda o una media en la parte exterior del circulo para que el aire pueda
fluir a través de la valvula.

2.2 Almohadillas adhesivas 6165132

Las almohadillas adhesivas tienen un adhesivo en un lado e incluyen una
cubierta adhesiva de Lycra® de tamafio grande. Sélo tiene que limpiar
el drea de la almohadilla, retirar la parte posterior y pegarlo en su sitio.
Ponga con la cubierta de Lycra® para mantenerlo en su sitio. Se puede
usar en aplicaciones y laminaciones de pldstico.

INFORMACION

Si se usa de forma fija con encajes u ortesis, proceda de la siguiente manera:

a) Ponga la almohadilla en la posicion deseada en un modelo positivo de
yeso

b) Cubra con un pléstico o un laminado.

c) Sustitlyalo con la almohadilla adhesiva para el ajuste definitivo.

3 Aviso legal

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

3.1 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
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especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacion
no autorizada del producto.

Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
|. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

3.2 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable
se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccion
del producto y se podrd hacer valer frente al fabricante mientras perdure
el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mads detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2016-08-19
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagéo correta e segura do produto.
»  Guarde este documento.

Explicacdo dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagao.
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1 Descrigcdo
1.1 Utilizacdo prevista

Os discos 616S134 foram concebidos como ferramenta de gestdo de
volume para encaixes protésicos. Os discos adesivos 616S132 foram con-
cebidos para suportar peso e/ou aliviar pressGo em encaixes protésicos ou
ortéteses (por ex. AFO, TLSO). Ambos os tipos de disco sdo ferramentas
ideais nos pontos onde a pele é vulnerdavel a pressdo.

1.2 Instrucées de seguranca

A\ CUIDADO

Pele ou tecidos danificados devido a utilizacéo directa de dis-
cos ou de discos adesivos na pele. Material PUR exposto é muito
adesivo. Aplicar sempre os discos com o lado adesivo virado para o en-
caixe, revestimento ou ortétese. Nunca utilizar directamente sobre a pele!

1.3 Fungédo

Ambos os tipos de disco sdo feitos de poliuretano (PUR) que possui um
fluxo e caracteristicas de recuperagdo Unicos. Assim proporcionam alivio
de pressdo ou podem preencher espacos distais em encaixes protésicos
(se utilizados para a gestdo de volume).

2 Manuseamento
2.1 Discos 616S134

Colocar os discos na parte distal do encaixe. Se estiver a utilizar um
encaixe com uma vdlvula de expulsdo de ar nessa drea, uma bainha ou
meia deve encontrar-se do lado exterior do disco para permitir o fluxo de
ar através da vdlvula.

2.2 Discos adesivos 6165132

Os discos adesivos tém um adesivo em um dos lados e incluem uma
cobertura de Lycra® adesiva de tamanho grande. Limpar simplesmente
a drea para o disco, remover a parte traseira e cold-lo no local. Cobrir
com a cobertura de Lycra® para o manter no lugar. Pode ser utilizado em
aplicagdes de pldstico e laminados.
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INFORMACAO

Se utilizado como aplicacdo fixa com encaixes ou ortéteses proceder do
seguinte modo:

a) Aplicar o disco no local pretendido no molde positivo de gesso.
b) Cobrir com pldstico ou laminado.

) Substituir por disco adesivo para ajuste final.

3 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.

3.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes 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 a modificagdo
do produto sem permissdo.

3.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl
da Diretiva.

3.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir
da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos compro-
vadamente causados por erros de material, fabricagdo ou construgdo e
reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.
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INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-08-19

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in ge-
bruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[Avoorzichmic |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s..
Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De Spots 616S134 zijn ontwikkeld als hulpmiddel voor het aanpassen van het
volume van prothesekokers. De Sticky Spots 616S132 zijn ontwikkeld voor
het verminderen van de gewichtsbelasting en/of druk in prothesekokers of
orthesen (bijv. enkelbandages, thoracolumbosacrale orthesen). Beide typen
zijn een ideaal hulpmiddel op plaatsen waar de huid gevoelig is voor druk.

1.2 Veiligheidsvoorschriften

[ A VOORZICHTIG

Huid- of weefselbeschadiging door gebruik van de Spots of
Sticky Spots direct op de huid. Niet-afgedekt polyurethaan heeft een
sterke hechtkracht. Gebruik de Spots daarom altijd met de plakkant op
de koker, liner of orthese. Gebruik ze nooit direct op de huid!
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1.3 Functie

Beide typen Spots zijn gemaakt van polyurethaan (PU), dat unieke vloei-
en hersteleigenschappen heeft. Daardoor zorgen ze voor drukontlasting
en zijn ze bovendien geschikt voor het opvullen van distale openingen in
prothesekokers (bij gebruik voor aanpassing van het volume).

2 Toepassing

2.1 Spots 6165134

Plaats de Spot in het distale gedeelte van de koker. Wanneer u in dit ge-
deelte van de koker een ventiel gebruikt om de lucht te laten ontsnappen,
moet er een beschermhoes of sok aan de buitenkant van de Spot zitten,
zodat de lucht door het ventiel kan stromen .

2.2 Sticky Spots 6165132

Sticky Spots zijn aan de ene kant zelfklevend en worden geleverd met een
zelfklevende Lycra® afdekking die iets groter is dan de Spot. Reinig de
plaats waar u de Spot wilt aanbrengen, verwijder de bescherming aan de
achterkant en breng de Spot op zijn plaats. Dek de Spot af met de Lycra®
afdekking, zodat hij op zijn plaats blijft zitten. Deze spots kunnen worden
gebruikt op kunststof en op laminaten.

INFORMATIE

Wanneer u de Spots definitief op een koker of orthese wilt bevestigen, ga
dan als volgt te werk:

a) Bevestig de Spot op de gewenste plaats op het gipspositief.
b) Breng hierover kunststof aan of lamineer de koker over de Spot heen.

c¢) Vervang de Spot bij afwerking van de koker door een Sticky Spot.

3 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.
3.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
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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.

3.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

3.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten
op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode
kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-08-19
» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av pro-

dukten.

» Beakta sédkerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av pro-
dukten.

» Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse Svenska

[A osservera | Varningshénvisning betraffande maéjliga olycks- eller skaderisker.

Ytterligare information betréffande anvéndningen. Tips for
service-personal.
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1 Beskrivning

1.1 Avsedd anvéndning

Spot kuddarna 616S134 dr avsedda att anvandas som verktyg for att reglera
volymen i proteshylsor. Sticky Spots fastkuddarna 616S132 har designats
for att vara viktbarande och/eller for att verka trycklindrande i proteshylsor
eller ortoser (t ex. fotledsortos, Thorax lumbosakralortos). Badda typerna av
kuddar @r ett optimalt verktyg ddr den tryckpafrestade huden dr émtdlig.

1.2 Sdkerhetstips

/\ OBSERVERA

Hud- eller véivhadsskador pa grund av direkt anvéindning av
Sticky Spots fastkuddar pa huden. PUR material som inte dr téickts
over ar mycket klibbigt. Applicera alltid kuddarna med den klistriga sidan
mot hylsan, linern eller ortosen. Far aldrig ligga an direkt mot huden!

1.3 Funktion

Bdda typer av Spots-kuddar dr tillverkade av polyuretan (PUR) vilken har
en unik viskositet och 6kar hudens dterhdmtningsférmdga. De erbjuder
trycklindring eller kan fylla distala luckor i proteshylsan (om de anvénds
for volym kompensation).

2 Handhavande
2.1 Spots kuddar 6165134

Placera kudden i den distala delen av hylsan. Om du anvénder en hylsa
med en ventil som pressar ut luften i det omrd&det, mdste ett fodral eller en
strumpa befinna sig pd utsidan av kudden for att tilldta att luften strom-
mar genom ventilen.

2.2 Sticky spots kudden 6165132

Sticky Spots har en limyta pd ena sidan och inkluderar dven ett éver-
dimensionerat sjdlvhaftande Lycra® dverdrag. Rengér omradet dér Sticky
Spots kudden ska placeras, avldgsna skyddspappret och limma fast.
Tack med Lycra® skyddet for att halla pd plats. Kan anvandas i plast-
applikationer och lamineringar.
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INFORMATION

Om de anvands som fixerande placering med hylsor eller ortoser ska du
ga tilvaga pa foljande satt:

a) Fast kudden pé 6nskad plats pd gipspositivet.

b) Dra 6ver plast eller laminat.

c) Ersatt med sticky spot kudden for en slutgiltig anpassning.

3 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

3.1 Ansvar

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

3.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verensstdmmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

3.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten galler frén och med inkdpsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hdrledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmdals inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga
representant.
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NMAHPO®OPIEZ

Hupepopunvia teAevtaiag evnpépwong: 2016-08-19

>  MeAeTAOTE IPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpLV amo Tn XPHon Tou
TPOIOVTOG,.

» T[pooéfte Tig umodeifelg aodaleiag, ya va armoplyete
TPAUVHATIOROUG Kal CNIEG OTO TIPOIdV.

» Evnuepwvete To XpROTN yia tv opOn kalt acpaAn xpron Ttou
TPOIOVTOG,.

»  DuldEte To TapOV Eyypado.

Eme&iiynon cupuBoAw EMnvika

MpoedoTtolfioelg yia Tdavolg KivdUvoug aTuXARATOG Kal
TPAUVHATIOUOD.

[AHPo@OPIEZ | Mep100GTEPEC TIANPODOPIES OXETIKA HE TNV EdappOYH / XPAON.

1 Neprypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

Ta eruBépata 6165134 €xouv oxedlaotei wg epyaleio Tpooappoyng Tou
dykou oe TipoBeTikéG Orkeg. Ta autokdMnTa embépata 616S132 €xouv
oxedlaotel ylia vnootpEn Tou Bapoug kar/n avakoldion g Tieong oe
TipoBeTikéG Orkeg 1) opOwTika BonBrjpata (. X. TodoKVNUIKEG 0pOWaELg
AFO, Bwpakoooduotivehikég opbwroeig TLSO). Kat ot 8vo ool eTOepdTwv
armotelolv éva 1davikd epyaleio 6tav 1o déppa eivat eutabég otny Tieon.

1.2 Odnyiec aopaleiag

A NPOZOXH

Tpavpatiopdg Tov SEPHATOG | TWV LOTWV AdYyw anevdeiag Xpn-
ONG TWV EMOERATWY ] TWV AVTOKOAANTWYV EMOERATWV TIAVW
oto &éppa. To pn emevdedupévo vAikd PUR eival e€aipetikd KoM®JIEG.
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Edappoélete mavtote Ta emubépata pe v KOAANTLKY TIAEUPA TOUG TIPOG
™ Onkn, TNV ecwTepLKn emévduon A v 6pbwon. Mn ta xpnolpoToleite
moté arnevbeiag mavw oto d€ppal

1.3 Aeitoupyia

Kat ot 3o tutol emibepdtwy katackevdlovtal amd oluvovpedavn (PUR),
UAKO pe povadikég WOLOTNTEG PoNG KAt avaktnong. Na tov Tpoavade-
pdpevo Aoyo, propolv va mipoodépouv avakoldlon amo tnv Tieon R va
kaAUpouv Tuxov kevd oe TIpoBeTIkEG Brikeg (edpoTOV XpnoLpoTolovvTal yia
TIPOOAPHOYH TOU GYKOU).

2 Xelplopog
2.1 EmBGéuara 616S134

TomoBetAote To emibepa oto AMw TUAMA TNG OrKNG. AV XpnOLUoTIOLEITE
Onkn pe BaiBida amoPoAig aépa oe AuTrv TNV TEPLOXN, OTO eEWTEPLKO
HEPOG Tou eTIOEPATOG TIPETIEL VA UTIAPYXEL ONKAPL 1] KAATOA MOTE va ETIL-
Tpémetal n pon Tou agpa péow g ParBidag.

2.2 AutokoAAnta emiBéuata 616S132

Ta autokoAnta embépata eival KOMNTIKA amo T pia TIAeVPd Kal TepL-
Aappavouv avtokOAnTo uTteppéyedeg kAAuppa Lycra®. KaBapiote amiwg
v Teploxn o6mou Ba TtomobeTroeTe To eMibepa, adalpéate TNV eMEVOLON
amnd 1o Tiow pEPoG Kat koAAoTe To emibepa otn B€on Tou. 2ZkeMAOTE TO
pe 1o kahuppa Lycra® yia va 1o diatnprioete otn B€on tou. Mmopei va
XpnotpotonOel o€ TIAQOTIKOTIOOELG KAl EPAPHOYEG OLACTPWHATWONG.

NAHPO®OPIEZ

Av xpnotpomoteitat wg otabepd otiptypa pe Orkeg fi opbwtika Bondipa-
1a, evepynote wg eENG:

a) KoMnjote 1o emibepa otnv erubupntr Béon oe Betikd yudvo mipdtuTio.
B) Mepdote o TAAOTIKG 1) SLACTPWHATWHEVO UAKO aTid TIdvw Tou.

Y) AVTIKQTOOTAOTE e TO QUTOKOAANTO ETiBea yia TNV TEAKT| TIPOCAPHOYH.
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3 Nopuikég vmodeitelg

‘OMot o1 VopLIKOL POl EUTIITITOVY OTO EKACTOTE £BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU
XPARoTtn Kat evdéxetal va diadépouv olppwva pe auvto.

3.1 Ev@ovn

O kataokevaotrg avaiappavet eubovn, epdoov To TIPoidv XpnaolpoToLeital
obpdwva pe Tig Teptypadég kat Tiq odnyieg oto mapodv £yypado. O
kataokevaotng dev euBuvetal yla (npIg, ot oTioieg odeilovtal oe TTapdBiepn
Tou eyypadou, edikoéTEPa 0 avopBAdoEN XPrON 1) AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

3.2 Zuuuoppwon CE

Medizinprodukt der Klasse 1 nach Anhang 7, 93/42/EWG

To mpoidv TAnpol Tiq analtioelg Tng evpwraikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTwy. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obudwva pe 1o mapaptnua IX g avw odnyiag, To Tpoidv taivoundnke
otnv katnyopia I. H dfAwon ocuppdépdwong cuvtdxdnke yia avtév to
AOYO amé TOV KATAOKELAOTNH KE ATIOKAELOTIKY Tou €uBUVN oOpdwva pe To
napdptnua VIl tng avw odnyiag.

3.3 Eumopikn eyyonon

O KaTtaokevaoTAG TIApPEXEL EUTIOPLKN £yyUNon yla To TPoidv amod v
nuepopnvia ayopdg. H epmopikn eyyonon kaAomrel eAaTt®UATA TA
otoia apopolv aoToxieg UAIKOU, TIAPAOKEUNG i} KATAOKEUNG, HTIOPOLV va
TeKpNPLwOOUV Kal ETIONUAIVOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH EVIOG TNG XPOVIKNAG
TIEPLOdOL EYYUNTIKAG KAALYPNG pHE EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg MANpodopieq yia Toug 6poUG TNG EUTIOPLKAG EYYUNONg
propeite va AaPete amnd tov appodio avIpOowTIO TOU KATAOKELAOTH.
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BI2EH A 2016-08-19

> AERETFERICEIBIEEREE LBHRMA TSN,

> TROZRSMICETZIIERFIECELENE BELEVEIGNEE
TEBENLHYET,

> EEBCE AHROREHBERAECEFANAEEHBLTL
720N,

> AEEZREEGAICHEEL TEI,

AEIRERIAETHERAL TS B DA AR
EWELISBEICDENZBRECDODVTOES
HEHULIIERICEHTZEMERSE

1 8=

1.1 EABM

ARy 6165134 (Z. BBV YEDRI2—ABBDY—)LELTEHETEN
TWET BB RARYY 6165132 (3. BBV Y MEIZ AFO, TLSO/EE
DEEICHIFAHELIFCENEBROZDICHKAEINTOET. R EE
b, ENICBRAERERCEBEANLY Y MRIEE DB Y—ILERVET,

12 R2CETEHEREE

BE EICEERRYYRERF ARy Y EZ2BUMITEE REE 3B
ICHEEESAET MEAE. BTVTYN FAF— EFERICEEFHT
BEOICL TSN, BEICEREETIT 22 &3 XL aN T /220

1.3 HEAEE

ARy, BEROEEFM ARy VI RUDL 2 PUR) TSN TEY, 1=—2
TEREEETRETEDHYES TOFEICEY RV —ABE(CERTS
RIS ENEERLZY. VT YNRAD T E[MEBEDHDEBENTEET,

26 | Ottobock



2 MkAiE

2.1 ARy 6165134

ARy EI Y NRMUEBICHRBEL TSV BER/NNIV T Yy EER
FTBHEE. NILTHEEIRY TIEDNENED ARy Y ES —RE/=(L
VO TEOTLEE,

2.2 EEMRARYY 6165132

BEMARYVIIFESHER. bO—ADOEMNS A5 (Lycra) h/\—IZ7/5>
TWET, ARV EEDIEF&EFR L. EfEEHL TRMFTEEN R
RoVMBTNIENLDICEFD ENSS AT HN—TB O TLEEN, TS AFy
IRICHTIR—2ar [CHITERNEETET,

AR Y DEEFHFIRIBDRIEFITREL TOAIHEE LUTOFIETHEE
IO TLSIZELN,

a) BUETIOFETHMBICARY Y EMAITET,

b) ZDEDSTSRAFVIREEESIR— 3 ELET,

c) AMARYVICBERZAFT,

3 EMIEIAICDIVT
SEHEMFICDNTIITART, SERICARIEDE R ECELL, ZnEFNIC
BHETREDIIEOHUET,

3.1 RIAEE

Fyb—Ry ot AEICREBOERESWERTECA>TRREIFE
BAWEWEBEICRYRIIETZEIDDENVELET ., FBEILAET
BREFEALEY, BOSN TNVEWREPEE LT/ &R T 574
EEREDIRRICEDIE D OIZEDEEIC DN TR UM RET,
3.2 CEEA

B (L, BRM R85 493/ 42 /EECOEHM & B L TOET, NES
13 FRIMNIE S DR IX DD ERAECLY, EEMIBEISX | ITHESNTH
T, Avh—Ryottid RERDBERINIESOMRVIOBRECE AL T
BIEEASOEECENVTESIVELET.
FEDCEBRAMESIIHADERTILERAINEFAU BRICENTIE &
HRIEBEMEIDODEFICEDEINTOERA,
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3.3 {REL

ABFORIETEBABLVERAINE T, NMRLL HEOLREEH. #E
DI, BIE OIS EORMBICIEER 52 EHBASNTHY, M ORI
ATy b= Ry SRR E D FIN B BICERHINET
REIFGFICEET AFMIL IBHOF Y MRy IIRFEIEE T ELKIZELN,

(=)
HEEH HE: 2016-08-19

> BT R E AT FRIZ S .
> ERREAH, RO mER.
> BEEAF R RIERT 2 EBREDT
> EZERFIZI.
EltrEE Y s

ELRBAREEIINERMASHE.
T AR ME AR IR

1 Héik
1.1 i

616513458 H 2 E ARBIZEZ RN RETAIEG T A. 6165132440
AR EABREESERFEENAENN (81F) BEMZIT (
fBlan: AFO, TLSO) o FFNE AR TERKS 2 ELREET A,

1.2 Z&iEH

BERERKLERERFSRMMGEA R A RESIER RIS AR5 .
BENRSEMBIMEERE. BRI T REES
B, AESFERc L. BOBEEEMETRRKLE !

28 | Ottobock



1.3 ThgE

XA AR SR BREES A, BEMSREERNREE. X
B, (EATHREESERMEGIR) S ERRENETER
T 5 BT i A5 R RO T AE

2 R{E

2.1 616S134% T8 K

Btk 5B TEBEESRIT RS NRETEREEESREAELLGER
BHAR , RIPFEEEKEMMCTARAMI, DESSEEBETHSE.
2.2 616S1328aMERI 1 |

MRS R AN —MEEZME, FELEEE— MBI MELycraORIFE .

AT R A ERER, EREEFREFEAME. FMlycra®
RIPEEEZVEEE. AIATENBERRHER L.

MERATFEZELNFESNVERE, REBEAOTSE:
a) Bt R R B IHRAE U E AL

b) HE HES.

o) B AR R A, HITREAEE

3 EEinAE

B sh R s 2 5 7 S {d At U h R A s B TRl .

3.1 REEE

PSSP R IR R IR AIRRTIR T, SIS R AR R A AR
FHE. NTFERAXEAZR, F32HTHEIRME DRSNS RS
RREOIRSL, HERAEBERERT.

3.2 cEfF A

AR E RN ETT FEfh93/42[EWGIE S M EME K. RIBIZIELHIHFIX
P AEERONTE, ATRETIEEF"R. Hib, BT#ESAFR
BZOENMGVIHNEARFTEAMEER, A LETRIERT.
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3.3 RIBKiE

FIEEBMX c BRAFRiRMRERE. RIEFEEEBEANLN
BETH R MIsSuRITRIRM~ERGRE, FEEREBAREERHAA
EHERR L T RIEEK.

BEGISE TBIENAHETME TS XFREAENIFAMEE.
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