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DK - Brugsvejledning
Protac SensOn®

Du har valgt et Protac kvalitetsprodukt. Protac garanterer at du har faet et originalt, dansk design
produkt udviklet i samarbejde med faglige sparringspartnere.

Protac har siden 1994 udviklet, produceret og solgt sansestimulerende hjselpemidler til sundheds-
sektoren i Danmark, Europa, Australien og New Zealand.

Protac produkter er udviklet ud fra teorier om sanseintegration og veldokumenteret i forskning,
dokumentation og casebeskrivelser.

Protac har i produktionsprocessen fokus pa milje og sikkerhed. Protac plastikkugler er

certificeret iht. STANDARD 100 by OEKO-TEX® nr. 2076-310 DTI.

Yderligere oplysninger findes pa www.protac.dk

Mazerkning

Produkterne er maerket iht. (EU) 2017/745 medicinsk udstyr klasse .

CE — og vaskeetiketter, med information om fabrikant, ravarer og vaskeanvisning er placeret i
lommen pa indersiden.

Symbolforklaring pa etiket: der henvises til punktet Symbol forklaring

Generelle forsigtighedsregler - Sikkerhed

Ma ikke, uden opsyn, anvendes til brugere med darlig balance

Ma ikke, uden opsyn, anvendes til brugere, som ikke kan tage vare pa sig selv
Ma ikke bruges neer aben ild

Ma ikke bruges til at sove med om natten

Ma ikke bruges til barn under 3 ar, da det indeholder smapartikler

Ma ikke bruges ved transport i keretgj, hverken af forer eller passagerer

Veer opmaerksom pa brugerens reaktion.

Vaer opmaerksom pa ikke at snuble i kraven, hvis den falder pa gulvet

Ma ikke varmes i mikroovn eller ved brug af andre varmekilder.

dddddddde

Haendelser
* Heendelser i forbindelse med brugen af Protac SensOn® skal indberettes til Protac
« Alvorlige heendelser i forbindelse med brugen af Protac Protac SensOn® skal indberettes til
Laegemiddelstyrelsen samt Protac.

Produktets formal og anvendelsesmiljo

Sanseintegration danner grundlag for udviklingen af alle Protacs produkter. Denne teori kommer
fra USA og er udviklet af A. Jean Ayres, ergoterapeut og psykolog, tilbage i 1970’erne. Teorien
tager udgangspunkt i, hvordan hjernen bearbejder sanseindtryk, og hvordan man kan pavirke de
forskellige sansestimuli via tyngde og tryk i taktilsansen (bergringssansen) i huden og den
proprioceptive sans (bevaegesansen) i muskler og led. Kuglernes tryk, bevaegelse og tyngde
pavirker netop disse sanser.



Protac SensOn® er udviklet som et hjeelpemiddel til personer med funktionsnedszettelse.
Bern, unge, voksne og eldre kan anvende Protac SensOn®.

* Hjerneskader og andre neurologiske sygdomme.
« ADHD og autisme.

« Psykiatriske sygdomme.

« Udviklingsforstyrrelser, sanseforstyrrelser.

« Motorisk og psykisk uro.

« Koncentrations- og indleeringsvanskeligheder.

Protac SensOn®bruges til patienter med hjerneskader og neurologiske sygdomme. Mange har
voldsomme bevaegelser og aggressiv adfeerd som bedres nar de far Protac SensOn® over
skuldrene. Patienterne far sansestimulation af kuglernes beveegelse og tyngde sa de falder til ro.

Til personer med ADHD og autisme bruges Protac SensOn® til at skabe ro og koncentration.
Specielt barn med ADHD og autisme kan bruge kraven til at have over skuldrene.

Protac SensOn® bruges til patienter med psykiatriske sygdomme. Mange har voldsomme
bevaegelser og psykotisk adfeerd, som deempes , nar de har kraven over skuldrene.

Protac SensOn® bruges til personer med f.eks. udviklingsforstyrrelser, sanseforstyrrelser for at
skabe gget sansestimulation til kroppen.

Protac SensOn® bruges til personer med motorisk og psykisk uro. Kravens veegt og kuglernes
bevaegelse giver sansestimulation i kroppen og bevirker en gget kropsfornemmelse og ro.

Personer med koncentrations- og indleeringsvanskeligheder bruger Protac SensOn® for at skabe ro
i kroppen, s de bedre kan koncentrere sig om undervisning og lektier.

Anvendelse af produktet

Protac SensOn® tages
pa, sa str. meerket og
pyntestikningen sidder
midt i nakken — vaer
opmeerksom pa, at
det blede ensfarvede
stof vender ind mod
huden.




Levetid for produktet

Produktet har en forventet levetid pa 2 ar.

Levetid er baseret pa korrekt brug, rengering, vask, service og vedligehold.

Produkter som anvendes ud over den ovennaevnte levetid, skal vurderes for fremtidig anven-delse.
Det er brugeres ansvar lgbende at vurdere, om produktet kan anvendes ud over den angivne
levetid.

Rengoring
Protac SensOn® kan vaskes. Interval og behov for vask af afheenger af anvendelse og brug. Ved
vask og renholdelse af kraven, falges nedenstaende anvisning.

+ Protac SensOn® kan vaskes i en vaskemaskine — min. 6 kg, med vaskepulver uden blege-
middel og parfume. Skyllemiddel ma ikke benyttes. Den medfglgende vaskepose skal benyt-
tes - se i @vrigt vaskeanvisning i Protac SensOn®.

Vedligehold

Det anbefales at lufte kraven med jeevne mellemrum.

Transport og opbevaring
Protac SensOn® leveres i en beeretaske.
Hvis Protac SensOn® ikke bruges, ber den opbevares forsvarligt i baeretasken.

Bortskaffelse

| Danmark kan Protac SensOn® bortskaffes ved at aflevere den hos Protac. Herefter tager vi
ansvar for at genanvende plasten til produktion af nye produkter og bortskaffe de avrige dele
efter gaeldende lovgivning.

Protac SensOn® kan ved bortskaffelse opdeles i plast og stof.

« Plastkuglerne kan bortskaffes som hard plast.

« Alle dele kan bortskaffes som braendbart affald.
« Affald bortskaffes efter geeldende regler.

Garanti

Der ydes 2 ars garanti pa produktionsfejl

Garanti bortfalder i falgende tilfaelde:
«  overbelastning af Protac SensOn®

«  voldsomt brug af Protac SensOn®
« manglende eller forkert vedligehold af Protac SensOn®

Sporbarhed: der er markeret produktionsmaned, ar og lot nummer pa CE- og vaskeetiketten.



Symbol forklaring

Dette er kun eksempler, se den anbefalede vaskeanvisning pa vaskeetiket i produktet.

Vaskebalje: N Advarsel:
@ Max. I nperatur (se vaskelabel) Se under punktet Sikkerhed
Trekant: Bruger information

Ma ikke bleges
Til indendegrs brug
Firkant med cirkel:

Terretumbling (se vaskelabel)

[o]
a O [E

CE meerket i henhold til
(EU) 2017/745 medicinsk
Strygejern: udstyr klasse |

Ma ikke stryges

Fabrikant

3

Cirkel:
Ma ikke renses LO

3

Lot nummer

Tekniske specifikationer
Standarder: Efterlever generelle krav til hjselpemidler ift. falgende harmoniserede standarder:
Klinisk evaluering: EN 12182:2012

Risikoanalyse: EN ISO 14971:2019/A11:2021
Kvalitetsledelsessystem: EN ISO 13485:2016/A11:2021

Service informationer

Der ma ikke bruges andre kugler i Protac SensOn® end de af fabrikanten brugte.



Vejledning

- dagligt eftersyn af Protac SensOn® inden anvendelse

1 « Alle dele er pa plads, ingen lgse dele

2 « Ingen tegn pa huller, beskadigelser i
stof og syninger

@ Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Distributar ovrsigt: Der henvises til: www.protac.dk/kontakt



GB - Directions for use

Protac SensOn®

You have selected a quality Protac product. Protac guarantees that you have purchased an
original, Danish designed product developed in consultation with experts.

Protac has developed, produced and sold sensory-stimulating aids to the healthcare sector
in Denmark, the rest of Europe, Australia and New Zealand since 1994.

Protac products are developed on the basis of theories on sensory integration, and are
supported by extensive research, documentation and case studies.

Protac focuses strongly on protection of the environment and safety during its production
process. Protac plastic balls are certified STANDARD 100 by OEKO-TEX® nr. 2076-310 DTI.

For more details, go to www.protac.dk

Labelling

The products are labeled in accordance with Regulation (EU) 2017/745 Class | medical
devices.The label with details of manufacturer, raw materials and washing instructions is located
in the inside pocket.

Key to label symbols: please refer to Key to symbols

General precautions - Safety

/N« Not to be used by people with poor balance without supervision

/N« Not to be used by people who are unable to take care of themselves without supervision
/\+ Not to be used near an open fire

/\+ Not to be used to be slept with at night

/N Not to be used by children under the age of 3, as it contains small particles

/\+ Not to be used by driver or passenger during vehicle transport

/\* Make sure to keep a check on the user’s reaction

/\+ Be aware not to stumble on the collar if it falls on the floor

A\ Do not heat in a microwave or by means of other sources of heat.

Incidents
« Incidents related to the use of Protac SensOn® must be reported to the manufacturer
« Serious incidents related to the use of Protac SensOn® must be reported to the manufactu-
rer and the competent authority of the country where the incident takes place.



Product purpose and areas of use

Sensory integration is the idea behind the development of all Protac products. The theory origi-
nated in the 1970s in the USA, and was developed by A. Jean Ayres, an occupational therapist
and psychologist. The theory is based on how the brain processes sensory impressions, and how
the various sensory stimuli can be influenced via applying weight and pressure to the tactile sense
(the sense of touch) in the skin and the proprioceptive sense (the sense of movement) in muscles
and joints. The pressure and movement of the balls act on these senses in particular.

Protac SensOn® was developed to help sufferers of function impairment.
Children, young people, adults and elderly can benefit from Protac SensOn®.

« Brain damage and other neurological illnesses.
* ADHD and autism

« Psychiatric illnesses

« Developmental disorders, sensory disorders.

* Motor and mental restlessness.

« Concentration and learning difficulties.

Protac SensOn® is used for patients with brain injuries and neurological diseases. Many have
violent movements and aggressive behaviour that improves when they get Protac SensOn® over
their shoulders. The patients receive sensory stimulation from the movement and weight of the
balls so that they relax.

For people with ADHD and autism, Protac SensOn® is used to create calm and concentration.
Especially children with ADHD and autism can use the collar to wear over the shoulders.

Protac SensOn® is used in patients with psychiatric illnesses. Many have violent movements and
psychotic behaviour, which subsides when they have the collar over their shoulders.

Protac SensOn® is used for people with e.g. developmental disorders, sensory disorders to create
increased sensory stimulation for the body.

Protac SensOn® is used for people with motor and mental restlessness. The weight of the collar
and the movement of the balls provide sensory stimulation in the body and cause an increased
body sensation and calmness.

People with concentration and learning difficulties use Protac SensOn® to create calmness in the
body so that they can better concentrate on teaching and homework.



Using the product

Protac SensOn® is worn so
that the size label and seam
are centred in the middle of the
neck. Make sure that the soft
single-colour fabric is facing
the skin.

Product service life

The product has an expected service life of 2 years.

This is based on correct use, cleaning, washing, service and maintenance.

Products used beyond the aforementioned service life should be assessed for further use. Respon-
sibility for using the product beyond the stated service life rests with the user.

Cleaning
Protac SensOn® is washable. The need for washing depends on its use. When washing and clean-
ing, follow the instructions below.

* Protac SensOn® can be washed in a washing machine with a capacity of at least 6 kg using a
detergent without bleach and perfume. Fabric softner may not be used. Use the washing bag
supplied. - Please refer to the washing instructions in the Protac SensOn®.

To remove spots using a spot remover, always try first on an area which is not visible to test for
damage or discolouring. Protac does not recommend the use of spot remover.

Protac cannot be held liable for incorrect washing and maintenance.

Maintenance
Air the product regularly.

Transport and storage
Protac SensOn® is delivered packed in a carrying bag.
If the Protac SensOn® is not in use, store it securely in the carrying bag.

Disposal
Protac SensOn® can be divided into the following components for waste disposal purposes:
Plastic and fabric.

* The plastic balls can be disposed of as hard plastic.
« Al parts can be disposed of as combustible waste.
« Waste must be disposed of in accordance with applicable rules.



Guarantee
2 year guarantee against manufacturing defects.

The guarantee will be invalid in the event of the following:

* over-use
* misuse
* non-maintenance or incorrect maintenance

Traceability: The month and year of manufacturer and batch number are marked on the CE- and
washing instructions label.

Key to symbols

Example only. Always follow the recommended care instructions on the label found inside the product

@ Washing bowl: Maximum washing Warning:

temperature (see care label) See under Safety

Triangle: User information
Do not bleach
For indoor use
Square with a circle:

tumble drying possible CE marked according to
™

(see care label) (EU) 2017/745 Class |
medical devices

Iron:

Do not iron Manufacturer

Circle:

Do not dry clean Batch number

Technical specifications

Standards: Comply with general requirements for aids acc. to the following harmonized standards:
Clinical evaluation: EN 12182:2012

Risk analysis: DS/EN ISO 14971:2019/A11:2021
Quality management systems: EN ISO 13485:2016/A11:2021

Service information
No other balls can be used in a Protac SensOn® than those used by the manufacturer.



Guide

- to daily inspection of Protac SensOn® before use

1 « All parts are in place, no loose parts

2 « No sign of holes, damage to the
textile or seams

@ Protac A/S
Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg
Tel.: 86 19 41 03
e-mail: protac@protac.dk

Distributor list: Please refer to: www.protac.dk/kontakt

()



DE - Gebrauchsanweisung

Protac SensOn®

Sie haben sich fur ein Qualitatsprodukt von Protac entschieden. Protac garantiert, dass Sie ein in Dane-
mark designtes Originalprodukt erhalten, das in Zusammenarbeit mit Fachleuten entwickelt wurde.

Protac entwickelt seit 1994 Hilfsmittel zum stimulieren der Sinne. Der Vertrieb erfolgt zur Zeit in Europa,
Australien und Neuseeland.

Protac Produkte werden ausgehend von den Theorien zur Integration der Sinne entwickelt. Sie sind hin-
sichtlich Forschung, und Fallbeschreibungen umfassend dokumentiert.

Protac achtet wahrend des Produktionsprozesses mit grotmaéglicher Sorgfalt auf Umwelt und Sicher-
heitsstandards Protac-Kunststoffkugeln sind gemaR STANDARD 100 von OEKO-TEX® Nr. 2076-310 DTI
zertifiziert.

Weitere Informationen dazu finden Sie unter www.protac.dk

Kennzeichnung

Die Produkte sind gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinprodukte der Klasse |
gekennzeichnet.Das Etikett mit allen erforderlichen Angaben zum Hersteller, Material und der
Waschanleitung,ist in der Innentasche angebracht, um den Benutzer vor Belastigungen wahrend des
Gebrauchs zu schiitzen. Die Position schiitzt das Etikett auch vor Abnutzung.

Erlauterung der Symbole auf dem Etikett: Es wird auf den Punkt Erlduterung der Symbole verwiesen.

Allgemeine Vorsichtsregeln - Sicherheit

/N« Darf nicht ohne Beaufsichtigung von Menschen mit herabgesetztem Gleichgewichtsgefiihl
getragen werden

« Darf nicht ohne Beaufsichtigung von Menschen getragen werden, die nicht autonom sind

« Darf nicht neben offenem Feuer getragen werden

« Darf nicht nachts zum Schlafen getragen werden

Darf nicht von Kindern unter 3 Jahren getragen werden, da das Produkt Kleinteile enthalt

 Darf nicht in Fahrzeugen getragen werden, weder von Fahrern noch von Beifahrern

« Achten Sie darauf, wie der Benutzer reagiert

« Achten Sie darauf, nicht Uber den Kragen zu stolpern, falls er heruntergefallen ist

« Darf nicht in der Mikrowelle oder durch andere Warmequellen erhitzt werden.

>EBEBBBEEE

Vorfélle
« Vorfalle im Zusammenhang mit der Verwendung von Protac SensOn® missen dem Herstel-
ler gemeldet werden.
« Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit der Verwendung von Protac SensOn®
missen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem
sich der Vorfall ereignet.

®



Zweck und Anwendungsbereiche des Produkts

Die Integration der Sinne bildet die Grundlage der Entwicklung samtlicher Protac-Produkte. Diese Theorie
stammt aus den USA. Sie ist in den 1970er Jahren von der Ergotherapeutin und Psychologin A. Jean
Ayres entwickelt worden. Die Theorie geht von der Art und Weise aus, auf die das Gehirn Sinneseindri-
cke bearbeitet und wie man die Stimulierung der verschiedenen Sinne durch Schwere und Druck auf den
Taktilsinn (Berlihrungssinn) in der Haut und den propriozeptiven Sinn (Bewegungssinn) in Muskeln und
Gelenken beeinflusst. Druck und Bewegung der Kugeln beeinflussen genau diese Sinne.

Das Hilfsmittel Protac SensOn® richtet sich an Personen jeden Alters, die psychische und korperli-
che Defizite aufweisen. Dazu z&hlen:

« Himverletzungen und andere neurologische Krankheiten
« ADHS und Autismus

« Psychische Erkrankungen.

« Entwicklungsstorungen, Sinnesstorungen.

« Motorische und geistige Unruhe.

« Konzentrations- und Lernschwierigkeiten.

Protac SensOn® kann bei Patienten mit Hirnverletzungen und neurologischen Erkrankungen
eingesetzt werden. Das Bewegungsmuster dieser Patienten sowie ihr soziales meist sehr
distanziertes und ggf. aggressives Verhalten kann sich durch das Protac SensOn® verbessern. Die
Patienten erhalten durch die Bewegung und das Gewicht der Kugeln eine sensorische Stimulation,
ein verbesserte Kérperwahrnehmung und kénnen so in eine Phase der Entspannung kommen.

Bei Menschen mit ADHS und Autismus kann Protac SensOn® eingesetzt werden, um Ruhe und
Konzentration zu schaffen. Besonders Kinder mit ADHS und Autismus kénnen durch die
zahlreichen Anwendungsmadglichkeiten von der beruhigenden und ausgleichenden Wirkung des
Protac SensOn® profitieren.

Protac SensOn® wird bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen eingesetzt. Viele haben
heftige Bewegungen und psychotisches Verhalten, das nachlésst, wenn sie das Protac SensOn®
(iber den Schultern tragen.

Protac SensOn® wird fiir Menschen mit z.B. Entwicklungsstérungen, Sinnesstérungen, um eine
erhohte sensorische Stimulation des Korpers zu bewirken.

Protac SensOn®wird bei Menschen mit motorischer und geistiger Unruhe eingesetzt. Das Gewicht
des Protac SensOn® und die Bewegung der Kugeln sorgen fiir eine sensorische Stimulation im
Korper und bewirken ein gesteigertes Kérpergefiihl und Ruhe.

Menschen mit Konzentrations- und Lernschwierigkeiten nutzen Protac SensOn®, um Ruhe im
Korper zu schaffen, damit sie sich besser auf den Unterricht und die Hausaufgaben konzentrieren
kénnen.



Awendung des Produkts

Protac SensOn® wird so angelegt,
dass die GrofRenkennzeichnung
und die Zierstickerei in der Mitte
des Nackens sitzen — achten Sie
darauf, dass der weiche, einfarbige
Stoff der Haut zugewandt ist.

Lebensdauer des Produkts

Die erwartete Lebensdauer des Produkts betragt 2 Jahre.

Die Lebensdauer basiert auf korrektem Gebrauch, Reinigung, Wasche, Service und Pflege.
Produkte, die (iber die obengenannte Lebensdauer hinaus verwendet werden, miissen vor einer
weiteren Anwendung Uberpriift werden. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, laufend zu Gberpri-
fen, ob das Produkt liber die angegebene Lebensdauer hinaus verwendet werden kann.

Reinigung

Protac SensOn® ist waschbar. Die Haufigkeit und Notwendigkeit fir das Waschen des Bezugs ist
abhangig von der Anwendungsart. Befolgen Sie beim Waschen und Reinigen des Kragens die
folgenden Anweisungen.

* Protac SensOn® kann in der Waschmaschine (Fassungsvermdgen mind. 6 kg) mit einem Wasch-
pulver ohne Bleichmittel und Parfiim gewaschen werden. Weichspliler diirfen nicht verwendet
werden. Der mitgelieferte Waschbeutel muss verwendet werden.— siehe hierzu auch die Wasch-
anleitung flr Protac SensOn®.

Wenn Sie bei der Entfernung von Flecken Fleckentfernungsmittel verwenden wollen, versuchen
Sie dies zuerst an einer nicht sichtbaren Stelle, um festzustellen, ob der Stoff Schaden nimmt
oder Farbveranderungen auftreten.

Protac empfiehlt, keine Fleckentfernungsmittel zu verwenden.

Protac behélt sich bei falscher Handhabung im Zusammenhang mit Wasche und Pflege einen Ersatz vor.

Pflege

Es wird empfohlen, den Kragen regelmaBig zu liften.

Transport und Aufbewahrung

Die Protac SensOn® wird eingepackt in einer Tragetasche geliefert.

Wenn Sie die Protac SensOn® nicht verwenden, bewahren sie diese,bitte zum Schutz den Kragen
in der Tragetasche auf.



Entsorgung
Protac SensOn® kann fiir die Entsorgung in Kunststoff und Stoff aufgeteilt werden.

« Die Kunststoffkugeln kénnen als Hartplastik entsorgt werden.

« Alle Teile kdnnen als brennbarer Abfall entsorgt werden.

« Bitte entsorgen sie anfallenden Abfall nach den geltenden ortstblichen und gesetzlichen
Bestimmungen.

Garantie
Auf Herstellungsfehler werden 2 Jahre Garantie gewahrt.

Die Garantie entféllt in folgenden Fallen:
« Uberbeanspruchung des Protac SensOn®

« exzessiver Gebrauch des Protac SensOn®
« fehlende oder falsche Pflege des Protac SensOn®

Nachverfolgbarkeit: auf dem Waschetikett sind Monat und Jahr der Herstellung angege-
ben.

Erlduterung der Symbole
Nur Beispiele. Beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Etikett des jeweiligen Produktes.

Waschschiissel: Max. Wasch- A Warnung:
@ temperatur (siehe Pflegeetikett) Siehe Sicherheit
Dreieck: Benutzerinformation
Nicht bleichen
@ Gebrauch nur in geschlossenen Raumen

Quadrat mit Circle:
Fir Waschetrockner (siehe Pflegeetikett)

[o]

CE-Zertifiziert gemaR (EWG) 2017/745
Uber Medizinprodukte Klasse |

Biigeleisen:
Nicht bugeln @ Hersteller
Kreis: Chargennummer

Nicht chemisch reinigen

Technische Spezifikationen

Standards: Entspricht den allgemeinen Anforderungen fiir Hilfsmittel nach folgenden Standards:
Klinische Bewertung: EN 12182:2012

Risikomanagement: EN ISO 14971:2019/A11:2021

Quality management system: EN ISO 13485:2016/A11:2021



Serviceinformationen
Im Protac SensOn®d(irfen nur die auch vom Hersteller verwendeten Kugeln verwendet werden.

Anleitung

fiir die tagliche Durchsicht des Protac SensOn® vor der Anwendung

1 « Sind alle Teile fest angebracht

2 « Keine Anzeichen von Léchern und
Beschadigungen im Stoff und an den
Néhten

Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Verteileribersicht: Es wird auf folgende Website verwiesen: www.protac.dk/kontakt



Fl - Kayttoohje
Protac SensOn®

Olet valinnut Protacin laatutuotteen. Takaamme, etta olet ostanut alkuperaisen, tanskalaista suun-
nittelua olevan tuotteen, joka on kehitetty yhteistydssa ammattitaitoisten yhteistydkumppaneiden
kanssa. Protac on vuodesta 1994 lahtien kehittanyt, tuottanut ja myynyt aisteja stimuloivia
terveydenhoitoalan apuvalineitd Tanskaan, Eurooppaan, Australiaan ja Uuteen-Seelantiin.
Protacin tuotteita kehitetddn sensorista integraatiota koskevien teorioiden pohjalta ja ne on
dokumentoitu hyvin seka Tutkimuksissa, Dokumentaatioissa etta tapauskuvauksissa.

Protac keskittyy tuotantoprosessin aikana ymparistoon ja turvallisuuteen. Muovi pallot on sertifioitu
standardin 100 mukaisesti OEKO-TEX® nro 2076-310 DTI.

Lisatietoja saa osoitteesta www.protac.dk

Merkinnat

Tuotteet on merkitty (EU) 2017/745 laakinnallisten laitteiden Luokkaan 1 mukaisesti.

CE- ja pesutarrat, joissa on valmistajan tiedot, raaka -aineet ja pesuohjeet, on sijoitettu sisépuolella
olevaan taskuun suojaamaan kayttéjaa haitoilta kayton aikana. Sijainti suojaa myds tarraa kulumi-
selta.

Etiketin symbolit: katso kohtaa Symbolien selitys

Yleiset varotoimet - Turvallisuus

/N« Tuotetta eivat saa kayttaa ilman valvontaa henkilét, joilla on tasapaino-ongelmia.

Tuotetta eivat saa kayttaa iiman valvontaa henkildt, jotka eivat pysyt huolehtimaan itsestaan.
« Eisaa kayttaa avotulen lahella.

« Eisaa kayttaa Nukkuessa.

« Eisaa kayttaa alle 3-vuotiaille lapsille, koska siséltaa pienia osia.

Ei saa kayttaa ajoneuvossa kuljetuksen aikana (koskee seka kuljettajaa ettéd matkustajia).

« Tarkkaile kayttajan reaktioita huolellisesti.

« Eisaa lammittdd mikroaaltouunissa eika kayttamalla muita lampolahteita.

B
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Tapahtumat
* Protac SensOn® kayttoon liittyvista tapahtumista tulee iimoittaa valmistajalle
« Protac SensOn® kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma tapahtuu.

Tuotteen tarkoitus ja kdyttoymparisto

Sensorinen integraatio on kaikkien Protacin tuotteiden pohjalla. Teoria on peraisin Yhdysvalloista.
Sen kehitti 1970-luvulla Toimintaterapeutti ja psykologi A. Jean Ayres. Teorian lahtékohtana on tapa,
jolla aivot tydstavat sensorisia vaikutelmia, seka miten ihon taktiiliseen aistiin (kosketusaistiin) seka
lihasten ja nivelten proprioseptiiviseen aistiin (liikeaisti) kohdistuvien painojen ja paineen avulla
voidaan vaikuttaa erilaisiin sensorisiin arsykkeisiin. Pallojen paine ja like vaikuttavat nimenomaan
naihin aisteihin.



Protac SensOn® on kehitetty apuvalineeksi.
Protac SensOn® voivat kayttaa niin lapset, nuoret, aikuiset kuin vanhuksetkin:

« Aivovaurio seka muut neurologiset sairaudet
« ADHD ja autismi.

« Psyykkiset sairaudet

« Kehityshairiot, aistihairiot

« Fyysinen seka henkinen levottomuus

«  Keskittymishairiét seké oppimishairiot

Protac SensOn®ia kaytetaan nekildille, joilla on aivovammoja tai neurologisia sairauksia. Monilla on
aggressiivista kaytosta kaytos, joka helpottaa kun Protac SensOn® onkaytdssa. Tuote antaa aistis-
timulaatiota pallojen liikkeen ja painon ansiosta ja nain rentouttaa ja rauhoittaa kayttajaa.

Henkilille, joilla on ADHD ja autismi, Protac SensOn®:ia kaytetaan rauhoittumisen ja keskittymisen
tueksi. Erityisesti he joilla on ADHD- tai autismi, usein hyotyvat tuotteen kaytosta.

Protac SensOn® -tuotetta kaytetaan henkil6ill, joilla on psykiatrisia sairauksia. . Monilla on
aggressiivista kaytosta kaytos, joka helpottaa kun Protac SensOn® onkaytossa. Tuote antaa aistis-

timulaatiota pallojen likkeen ja painon ansiosta ja néin rentouttaa ja rauhoittaa kayttajaa.

Protac SensOn®:ia kaytetaan henkildille, joilla on mm. kehityshairiéita tai aistihairioita lisddmaan
kehotuntemusta.

Protac SensOn®:ia kaytetaan henkildille, joilla on motorista ja henkista levottomuutta. Tuotteen
paino ja pallojen liikkeet stimuloivat kehoa ja lisdavat kehotuntemusta seké rauhallisuutta.

Keskittymis- ja oppimisvaikeuksista karsivat henkilot hyotyvat Protac SensOn®:sta rauhoittumisen
tukena, jotta he voivat keskittya paremmin esimerkiksi opetukseen ja léksyihin.

Tuotteen kayttdminen

Protac SensOn® puetaan péaélle
siten, etté kokomerkinta ja koris-
teommel tulevat keskelle niskaa.
Pehmean yksivarisen kankaan
tulee osoittaa ihoa kohden.




Tuotteen elinika

Tuotteen oletettu elinikd on 2 vuotta.

Eliniké perustuu oikeanlaiseen kayttéon, puhdistukseen, pesuun ja huoltoon.

Ylla mainitun elinian jalkeen kaytettavat tuotteet on arvioitava tulevan kayton varalta. Kayttdja vastaa
tuotteen kayttokelpoisuuden jatkuvasta arvioinnista mainitun elinian jalkeen.

Puhdistaminen
Protac SensOn® voidaan pesta. Pesemisen tarve ja pesuvalit maaraytyvat kayton ja kayttotarkoituk-
sen mukaan. Pese ja puhdista kaulus noudattamalla seuraavia ohjeita.

* Protac SensOn®voidaan pesta pesukoneessa, jonka kapasiteetti on vahintaan 6 kg. Pese liivi
pesuaineella joka ei sisélld valkaisuaineita tai huuhteluainetta. Kayta aina tuotteen mukana
tulevaa pesupussia. Linkous alhaisella nopeudella. Katso liivin mukana tuleva pesuohje.

Mikali tahrojen poistoon aiotaan kéyttaa tahranpoistoainetta on ainetta kokeiltava ensin
Huomamattomassa paikassa. Nain voidaan nahda, vaurioittaako aine kangasta tai sen varia. Protac
ei suosittele tahranpoistoaineiden kayttoa.

Protacin ehtona korvauksen suhteen on, etta pesu- ja hoito-ohjeita noudatetaan

Huolto
Suosittelemme liivin tuulettamista tasaisin véliajoin.

Kuljetus ja sailytys
Protac SensOn® on pakattu kantolaukkuun.
Jos Protac SensOn® ei ole kaytossa, se tulee sailyttaa turvallisesti kantolaukussa

Havitys

Protac SensOn® lajitellaan havittamista varten seuraaviin osiin: muovi ja kangas.

« Muovipallot voi toimittaa uudelleenkayttoon.
« Kaikki osat voi havittaa palavana jatteena.
« Jatteiden havitys on suoritettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Takuu
Valmistusvioille annetaan kahden vuoden takuu



Takuu ei ole seuraavissa tapauksissa voimassa:
« Protac SensOn® ylikuormitus
* Protac SensOn® raju kayttd
* Protac SensOn® puuttuva tai virheellinen huolto

Jaljitettévyys: vaimistuskuukausi ja -vuosi on merkitty pesuetikettiin

Symbolien selitys
Tama on vain esimerkki, katso suositeltua pesuohjetta tuotteiden pesumerkinnasta.

@ Pesuallas:

Pesu enintaan (katso pesumerkinnat)

Kolmio:

Valkaisuaineiden kaytto kielletty

Varoitus:
Katso kohdasta Turvallisuus

Kayttohjeet

Sisakayttoon
Nelié, ympyra:
Rumpukuivaus (katso pesumerkinnat)

Silitysrauta:

Ei saa silittaa

CE-hyvaksynta laakintalaitedirektiivin
(EY) 2017/745 mukaan

Valmistaja

5B ACE B

Ympyré: LOT | Erén numero
Ei kemiallista pesua

Tekniset tiedot

Standardit: vastaa apuvalineille asetettuja yleisia vaatimuksia seuraavien standardien mukai-
sesti:

Kliininen arviointi: EN 12182:2012
Riskianalyysi: EN ISO 14971:2019/A11:2021
Laadunhallintajarjestelma: EN ISO 13485:2016/A11:2021

Huoltotiedot

Protac pallotyynyssa ei saa kayttda muita, kuin valmistajan kayttamia palloja.



Opastus

Protac SensOn® paivittdiseen, kayttda edeltavaan tarkastukseen

1 « Kaikki osat ovat paikallaan,
mik&aan osa ei ole irti

2 « Paallisessa ei nay reikia, kankaassa tai
ompeleissa ei ndy vikoja

@ Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Jakelijan yleiskatsaus: Kay osoitteessa: www.protac.dk/kontakt

@



FR - Mode d’emploi

Protac SensOn®

Vous avez choisi un produit de qualité Protac. Protac vous offre la garantie de I'achat d’'un produit
danois original, congu et développé en consultation avec des experts.

Depuis 1994, Protac développe, fabrique et vend des produits d’aide a la stimulation sensorielle
pour le secteur de la santé au Danemark, en Europe, en Australie et en Nouvelle-Zélande.

Les produits Protac sont élaborés sur la base des théories relatives a l'intégration sensorielle, et
reposent sur des recherches approfondies, une vaste documentation et des études de cas.
Protac veille tout particuliérement a la protection de I'environnement et a la sécurité au cours de
ses processus de fabrication. Les balles en plastique Protac sont certifi€ selon STANDARD 100
par OEKO-TEX® n° 2076-310 DTI.

Pour plus de détails, consulter le site www.protac.dk

Etiquetage

Les produits sont étiquetés conformément au régulation (UE) 2017/745 concernant les dispositifs
médicaux de classe |. Des étiquettes CE et de lavage, avec des informations sur le fabricant, les
matieres premiéres et les instructions de lavage sont placées dans la poche a l'intérieur.

Signification des symboles de I'étiquette : priere de se référer a Légende des symboles

Précautions générales - Sécurité

« Ne doit pas étre utilisé par des personnes ayant un manque d'équilibre laissées sans surveillance
Ne doit pas étre utilisé par des personnes incapables de subvenir a leurs propres besoins lais-
sées sans surveillance

Ne doit pas étre utilisé a proximité d’'un feu sans protection

Ne doit pas étre utilisé au lit la nuit, pendant le sommeil

Ne doit pas étre utilisé par des enfants de moins de 3 ans, en raison de la présence de petites
particules

Ne doit pas étre utilisé par le conducteur ou un passager lors d’'un déplacement en véhicule
Surveiller la réaction de I'utilisateur

Veiller a ne pas marcher sur la partie du cou si elle tombe par terre

Ne pas chauffer au micro-ondes ou au moyen d’'une autre source de chaleur

BB BPBE BB

Les incidents
« Les incidents liés a I'utilisation de Protac SensOn® doivent étre signalés au fabricant
« Les incidents graves li¢s a I'utilisation de SensOn® doivent étre signalés au fabricant et
a l'autorité compétente du pays ou l'incident a lieu.



Effet du produit et domaines d’utilisation

L'intégration sensorielle est I'idée sous-jacente au développement de tous les produits Protac.
Cette théorie apparue dans les années 1970 aux Etats-Unis a été développée par A. Jean Ayres,
psychologue et ergothérapeute. Cette théorie repose sur la fagon dont le cerveau traite les
impressions sensorielles et comment les divers stimuli sensoriels peuvent étre influencés lorsqu’on
applique poids et pression sur le sens tactile (le sens du toucher) de la peau et le sens proprio-
ceptif (le sens du mouvement) des muscles et des articulations. La pression, le mouvement et le
poids des billes agissent sur ces sens en particulier.

Le Protac SensOn® a été congu pour aider les personnes souffrant de troubles fonctionnels.
Les enfants, les adultes et les personnes agées peuvent tirer profit du Protac SensOn®:

« Lésions cérébrales et autres maladies neurologiques.

« TDAH et autisme.

* Maladies psychiatriques.

« Troubles du développement, troubles sensoriels.

« Troubles physiques et psychiques.

« Problémes de concentration et troubles de I'apprentissage.

Protac SensOn® est utilisé pour les patients souffrant de lésions cérébrales et de maladies
neurologiques. Beaucoup d’entre eux ont des mouvements violents et un comportement agressif.
qui s’'améliorent lorsqu’ils ont Protac SensOn® sur les épaules. Les patients sont stimulés
sensoriellement par le mouvement et le poids des balles, ce qui les détend.

Pour les personnes atteintes de TDAH et d’autisme, Protac SensOn® est utilisé pour favoriser le
calme et la concentration. Les enfants atteints de TDAH et d’autisme peuvent utiliser le tour de
cou a porter sur les épaules.

Protac SensOn® est utilisé chez les patients souffrant de maladies psychiatriques. Beaucoup
d’entre eux ont des mouvements violents et un comportement psychotique, qui s’apaisent
lorsqu'ils portent le tour de cou sur les épaules.

Protac SensOn® est utilisé pour les personnes souffrant, par exemple, de troubles du développe-
ment ou de troubles sensoriels, afin de créer une stimulation sensorielle accrue pour le corps.

Protac SensOn® est utilisé pour les personnes souffrant d’agitation motrice et mentale. Le poids
du tour de cou et le mouvement des balles stimulent sensoriellement le corps et augmentent la
sensation corporelle et le calme.

Les personnes ayant des difficultés de concentration et d’apprentissage utilisent Protac SensOn®
pour créer un calme dans le corps afin qu’elles puissent mieux se concentrer sur 'enseignement
et les devoirs.



Utilisation du produit

Lorsque le Protac SensOn® est porté,
I'étiquette de taille et la couture doivent!
étre centrées au milieu de la partie

du cou. Le partie douce en tissu de
couleur unie doit étre orientée vers la
peau de I'utilisateur.

Durée de vie du produit

Le produit a une durée de vie prévue de 2 ans, sur la base d’une utilisation, d’'un nettoyage, d’'un
lavage et d'un entretien corrects.

Les produits utilisés au-dela de cette période devraient étre évalués pour une utilisation ultérieure. La
responsabilité d'utiliser le produit au-dela de la durée de vie indiquée incombe a I'utilisateur.

Nettoyage
Le Protac SensOn® est lavable. La fréquence de nettoyage dépend de 'utilisation qui en est faite.
Pour le lavage et le nettoyage, suivez les instructions ci-dessous.

+ Le Protac SensOn® peut étre lavé dans un lave-linge doté d’'une capacité min. de 7 kg avec
de la lessive sans agents de blanchiment. Il est interdit d’utiliser un assouplissant. Le sac de
lavage fourni doit étre utilisé. Tournage a basse vitesse.- voir également les instructions de
lavage sur le Protac SensOn®.

Entretien
Aérez le produit régulierement.

Transport et stockage

Le Protac SensOn® est équipé d'un étui de transport qui le protége de la poussiére et de I'numidité.
Il est recommandé de ranger le Protac SensOn® sur une surface plane et dans son étui, pour le
protéger de la poussiére et de 'humidité.

Mise au rebut
Lors de la mise au rebut, les composants du SensOn peuvent étre regroupés de la maniére
suivante : Plastique et tissu.

« Les balles en plastique peuvent étre jetées comme du plastique dur.
« Toutes les parties peuvent étre mises au rebut comme déchets inflammables.
« Déchets a mettre au rebut conformément a la réglementation en vigueur.

Garantie
Garantie de 2 ans contre les défauts de fabrication.



Garantie
Garantie de 2 ans contre les défauts de fabrication.

La garantie sera nulle dans les cas suivants :
« tilisation excessive
« utilisation incorrecte
« absence d’entretien ou entretien incorrect

Tra(;abilité: le mois et I'année de fabrication sont indiqués sur I'étiquette d'instructions de
lavage

Légende des symboles
Seulement & titre d’exemple. Toujours se reporter aux instructions indiquées sur I'étiquette
d’entretien a l'intérieur du produit.

Attention !

@ Bac a lessive :
Se reporter aux consignes Sécurité

Laver a une température max.
(se reporter au label d’entretien)

Triangle :
Ne pas blanchir
Triangle avec cercle : Homologation CE, selon

Séche-linge (se reporter au label d’entretien) (,UE.) 20171745 ?oru:emant les
équipements médicaux classe |

Fer: Fabricant

ne pas repasser

Cercle :

ne pas nettoyer a sec.

Pour une utilisation en intérieur

Informations pour I'utiisateur

Numéro de lot

Spécifications techniques

Normes : Conforme aux exigences générales applicables aux produits d’assistance selon les
normes suivantes :

Evaluation clinique : EN 12182:2012
Gestion des risques : EN ISO 14971:2019/A11:2021
Systeme de gestion de la qualité: EN ISO 13485:2016/A11:2021



Informations de service
Seules les billes du fabricant peuvent étre utilisées dans un Protac SensOn®.

Guide

d’inspection quotidienne le Protac SensOn® avant utilisation

1 « Tous les composants sont en place,
aucun composant non fixé

2 « Aucun signe de trous, dommages sur
le textile ou les coutures

Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Liste des distributeurs : s’adresser a www.protac.dk/kontakt



NL - Gebruiksaanwijzing

Protac SensOn®

U hebt gekozen voor een kwaliteitsproduct van Protac. Protac garandeert dat u een origineel Deens
product hebt gekocht, ontworpen in overleg met deskundigen.

Protac ontwikkelt en verkoopt al sinds 1994 hulpmiddelen die de zintuiglijke waarneming stimule-
ren, voor gebruik in de gezondheidszorg in Denemarken, Europa, Australié en Nieuw-Zeeland.
Protac producten worden ontwikkeld op basis van theorieén over sensorische integratie en de ontwik-
keling wordt ondersteund door uitvoerig onderzoek en uitgebreide documentatie en casestudies.
Protac besteedt bij het productieproces veel aandacht aan milieu en veiligheid. De plastic ballen zijn
gecertificeerd volgens STANDARD 100 door OEKO-TEX® nr. 2076-310 DTI.

Ga voor meer informatie naar www.protac.dk

Labels

De producten zijn gelabeld volgens (EU) 2017/745 medische apparatuur klasse I. CE- en
waslabels, met informatie over de fabrikant, grondstoffen en wasvoorschriften zijn in het zakje
aan de binnenkant geplaatst om de gebruiker te beschermen tegen overlast tijidens het gebruik.

Verklaring van de symbolen op het label: zie Verklaring van symbolen

Algemene voorzorgsmaatregelen - Veiligheid

/\ '+ Mag niet zonder toezicht worden gebruikt door personen met een slecht
evenwichtsgevoel

Vi Mag niet zonder toezicht worden gebruikt door personen die niet voor zichzelf
kunnen zorgen

A Mag niet worden gebruikt in de nabijheid van open vuur

A Mag niet worden gebruikt om ‘s nachts mee te slapen

/N« Mag niet worden gebruikt door kinderen jonger dan 3 jaar, aangezien het product kleine onder-
delen bevat

Vi Mag niet worden gebruikt door een bestuurder of passagier tijdens voertuigtransport

/N« Monitor de reactie van de gebruiker

A Let erop dat u niet op de kraag stapt als deze op de vioer valt

/N« Nietin een magnetron of andere hittebron verwarmen

Incidenten
« Incidenten met betrekking tot het gebruik van Protac SensOn® moeten worden gemeld aan
de fabrikant.
« Ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van Protac SensOn® moeten worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar het incident
plaatsvindt.



Doel van het product en toepassingen

Alle Protac producten worden ontwikkeld op basis van het principe van sensorische integratie. De
theorie werd ontwikkeld door A. Jean Ayres, een Amerikaanse ergotherapeut en psycholoog, en dateert
uit de jaren 70 van de vorige eeuw. De theorie is gebaseerd op de manier waarop het brein zintuiglijke
indrukken verwerkt, en hoe de verschillende zintuiglijke prikkels beinvioed kunnen worden door gewicht
en druk toe te passen op het tastzintuig in de huid, en het proprioceptieve zintuig in de spieren en
gewrichten. De druk en de beweging van de ballen hebben vooral invioed op deze zintuigen.

Protac SensOn® is ontworpen als hulpmiddel voor personen met beperkingen.
Kinderen, jongeren, volwassenen en ouderen kunnen Protac SensOn® gebruiken

« Hersenschade en andere neurologische ziekten/ aandoeningen
« ADHD en autisme.

* Psychiatrische ziekten/ aandoeningen.

« Ontwikkelingsstoornissen, sensorische problemen.

« Fysieke en psychische onrust.

« Concentratieproblemen en leer problemen

De Protac SensOn® wordt gebruikt voor patiénten met hersenletsel en neurologische aandoenin-
gen. Velen maken heftige bewegingen en vertonen aggressief gedrag, wat vermindert als de Pro-
tac SensOn® over de schouders wordt gelegd. De beweging en het gewicht van de ballen zorgen
voor zintuiglijke stimulatie en helpen de gebruiker te ontspannen.

Bij mensen met ADHD en autisme wordt de Protac SensOn® gebruikt om tot rust te komen en de
concentratie te verbeteren. Vooral kinderen met ADHD en autisme kunnen de nekkraag gebruiken
om over de schouders te dragen.

De Protac SensOn® wordt gebruikt bij patiénten met psychiatrische aandoeningen. Velen maken
heftige bewegingen en vertonen psychotisch gedrag, wat vermindert als de nekkraag over de
schouders wordt gelegd

De Protac SensOn® wordt gebruikt voor mensen met bijvoorbeeld ontwikkelingsstoornissen of sen-
sorische stoornissen om te zorgen voor een verhoogde zintuiglijke stimulatie voor het lichaam.

De Protac SensOn® wordt gebruikt voor personen met motorische en mentale onrust. Het gewicht
van de nekkraag en de beweging van de ballen zorgen voor zintuiglijke stimulatie in het lichaam,
wat zorgt voor een verbeterd lichaamsgevoel en gevoel van rust.

Personen met concentratie- en leerproblemen gebruiken de Protac SensOn® om het lichaam tot
rust te laten komen, zodat ze zich beter kunnen concentreren op leerwerk en schoolwerk.




Hoe te gebruiken

Protac SensOn® wordt zodanig
gedragen dat het maatlabel en de
naad gecentreerd zijn op het midden
van de nek. Zorg ervoor dat de zachte,
effen stof tegen de huid rust.

Levensduur van het product

Het product heeft naar verwachting een levensduur van 2 jaar.

Dit is gebaseerd op correct gebruik, reiniging, wassen, service en onderhoud.

Producten die langer worden gebruikt dan de hiervoor vermelde levensduur, moeten voor verder
gebruik worden gecontroleerd. De verantwoordelijkheid om het product langer te gebruiken dan de
vermelde levensduur, ligt bij de gebruiker.

Reiniging
Protac SensOn® is wasbaar. Hoe vaak het moet worden gewassen, hangt af van het gebruik ervan.
Volg bij het wassen en reinigen de onderstaande instructies.

« Protac SensOn® kan worden gewassen in een wasmachine met capaciteit van minimaal 6 kg.
met wasmiddel zonder bleekmiddelen en parfum. Wasverzachter mag niet worden gebruikt
De meegeleverde waszak moet worden gebruikt. - Raadpleeg de wasinstructies op Protac
SensOn®.

Als u een vlekkenverwijderaar wilt gebruiken om vlekken te verwijderen, probeer dan eerst op een
stukje stof dat niet zichtbaar is of het middel geen beschadiging of verkleuring veroorzaakt. Protac
beveelt het gebruik van viekkenverwijderaars niet aan.

Protac kan niet verantwoordelijk worden gehouden voor onjuist wassen en onderhoud.

Onderhoud
Lucht het product regelmatig.

Opslag en transport
Protac SensOn® wordt geleverd in een draagtas.
Als u de Protac SensOn® niet gebruikt, berg hem dan zorgvuldig op in de draagtas.

Afvalverwerking
Bij weggooien van de Protac SensOn® kan hij worden verdeeld in de volgende componenten,
Plastic en textiel.

« De plastic ballen kunnen als hard plastic worden weggegooid.
« Alle delen vallen onder de categorie brandbaar afval.
« Volg de regels die gelden voor afvalbehandeling.



Garantie: 2 jaar garantie tegen fabricagefouten.

De garantie wordt ongeldig in de onderstaande gevallen:
« overmatig gebruik
« onjuist gebruik
« nalaten van onderhoud of onjuist onderhoud

Traceerbaarheid: Maand en het jaar van fabricage staan vermeld op het label met wasin-
structies.

Verklaring van symbolen
Dit zijn slechts voorbeelden.Volg altijd het gebruiksvoorschrift op het label aan de binnenzijde van
het product.

@ Wassymbool: Waarschuwing:
Max. wastemperatuur Zie Veiligheid
(zie gebruiksvoorschrift)

B]

Informatie voor de gebruiker
Driehoek:

Geen bleekmiddel gebruiken Voor gebruik binnenshuis

Vierkant met cirkel:
Kan in de wasdroger CE-markering in overeenstemming met

(zie gebruiksvoorschrift) de (EU) 2017/745 betreffende medische

produkte klasse |
Strijkijzer:

A B [E

Niet strijken @ Fabrikant
Cirkel:
LoT | L
Niet chemisch reinigen otnummer

Technische specificaties

Normen: Voldoet aan de algemene vereisten voor hulpmiddelen volgens de volgende geharmo-
niseerde normen:

Klinische evaluatie: EN 12182:2012

Risicoanalyse: EN ISO 14971:2019/A11:2021

Quality management system: EN ISO 13485:2016/A11:2021

Service-informatie
Er kunnen geen andere ballen in een Protac SensOn® worden gebruikt dan de ballen die door de
fabrikant worden gebruikt.



Richtlijnen

voor dagelijkse controle van het Protac SensOn® voor gebruik

1 « Alle onderdelen zitten op hun plaats
en er zit niets los

2 -+ Geen zichtbare gaten, schade aan het
materiaal of de naden

Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

@ Distributeur overzicht: Zie: www.protac.dk/kontakt



SE - Bruksanvisning

Protac SensOn®

Du har valt en kvalitetsprodukt fran Protac. Protac garanterar att du har fatt en originalprodukt,
designad i Danmark och utvecklad tillsammans med yrkeskunniga samarbetspartner.

Protac har sedan 1994 utvecklat, producerat och salt sinnesstimulerande hjalpmedel till sjuk-
vardssektorn i Danmark, Europa, Australien och Nya Zeeland.

Protac produkter har utvecklats med utgangspunkt i teorier om sinnesintegration och ar val-
dokumenterade vad géller forskning, dokumentation och fallstudier.

Protac fokuserar pa miljo och sakerhet i tillverkningsprocessen. Protac plastbollar &r STANDARD
100-certifiering av OEKO-TEX® nr 2076-310 DTI. Tygerna ar OEKO-TEX® STANDARD 100
certifierad.

Ytterligare upplysningar finns pa www.protac.dk

Markning

Produkterna ar markta i enlighet med Forordning (EU) 2017/745 om klass | medicinsk utrustning.
CE- och tvattetiketter, med information om tillverkaren, ravaror och tvattinstruktioner laggs i fickan
pa insidan for att skydda anvandaren fran besvar under anvandning. Platsen skyddar ocksa

etiketten fran slitage.

Symbolférklaring pa etiketten: se punkten Symbolférklaring

Allmanna forsiktighetsregler - Sakerhet

Far inte, utan tillsyn, anvandas av en person med dalig balans

Far inte, utan tillsyn, anvéndas av en person som inte kan ta vara pa sig sjélva
Far inte anvandas nara 6ppen eld

Far inte anvandas till att sova med om natten

Far inte anvandas av barn under 3 ar, da den innehaller smadelar

Far inte anvandas vid transport i fordon, varken av forare eller passagerare

Var uppmarksam pa anvandarens reaktioner

Var uppmarksam sa att du inte snubblar pa kragen om den faller ned pa golvet

Se till att bollpasarna langst ned pa ryggen tas ut om anvandaren &r rullstolsburen.
Far inte varmas i mikrovagsugn eller med hjélp av andra varmekallor.

A A A d

Incidenter
« Incidenter relaterade till anvandningen av Protac SensOn® maste rapporteras till till-
verkaren
« Allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av Protac SensOn® maste rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar incidenten &ger rum.



Produktens syfte och anvandningsomrade

Sinnesintegration utgdr grunden for utvecklingen av alla Protacs produkter. Den har teorin kommer
fran USA och ar utvecklad av A. Jean Ayres, arbetsterapeut och psykolog under 1970-talet. Teorin
utgar ifran hur hjarnan bearbetar sinnesintryck och hur man kan paverka olika sinnes-stimuli via
tyngd och tryck i det taktila sinnet (berdringssinnet) i huden och det proprioceptiva sinnet (rérelse-
sinnet) i muskler och leder. Bollarnas tryck och rorelse paverkar just dessa sinnen.

Protac SensOn® har utvecklats som ett hjalpmedel for personer med funktionsnedsattning.
Barn, unga, vuxna och &ldre kan anvanda Protac SensOn®.

« Hjarnskador och andra neurologiska sjukdomar.
* ADHD och autism

« Psykiska sjukdomar.

« Utvecklingsstorningar, sensoriska stérningar.

* Motorisk och mental rastléshet.

« Koncentration och inlérningssvarigheter

Protac SensOn® anvands for patienter med hjarnskador och neurologiska sjukdomar. Manga har
valdsamma rorelser och aggressivt beteende som forbéattras nér de far Protac SensOn® 6ver
axlarna. Patienterna far sensorisk stimulans fran bollarnas rérelse och vikt sa att de slappnar av.

For personer med ADHD och autism anvands Protac SensOn® for att skapa lugn och koncentra-
tion. Speciellt barn med ADHD och autism kan anvénda kragen att béra éver axlarna.

Protac SensOn® anvands till patienter med psykiatriska sjukdomar. Manga har valdsamma rérelser
och psykotiska beteenden som avtar nar de har kragen 6ver axlarna.

Protac SensOn® anvands fér personer med t.ex. utvecklingsstorningar, sensoriska storningar for
att skapa 6kad sensorisk stimulans for kroppen.

Protac SensOn® anvands fér personer med motorisk och mental rastldshet. Kragens tyngd och
bollarnas rorelse ger sensorisk stimulans i kroppen och ger en 6kad kroppskéansla och lugn.

Personer med koncentrations- och inlérningssvarigheter anvénder Protac SensOn® for att skapa
ett lugn i kroppen sa att de battre kan koncentrera sig pa undervisning och laxor.

Anvandning av produkten

Protac SensOn® tas
pa sa att storlekseti-
ketten och sémmen
sitter mitt i nacken

— se till att det mjuka,
enfargade tyget ar
vant in mot huden.




Produktens livslangd

Produkten har en férvantad livslangd pa 2 ar.

Livslangden baseras pa korrekt anvandning, rengdring, tvatt, service och underhall.

Produkter som &r &ldre &n 2 ar ska granskas fore vidare anvéndning. Det &r anvandarens ansvar
att I6pande bedéma om produkten kan anvandas efter den angivna livslangden pa 2 ar.

Rengoring
Protac SensOn® kan tvéttas. Hur ofta och nar tyget behdver tvattas beror pa anvandningen.
F6lj anvisningarna nedan vid tvatt och rengéring av kragen.

* Protac SensOn® kan tvattas i tvattmaskin — minsta kapacitet 6 kg, med tvéttmedel utan
blekningsmedel och parfym. Skéljmedel far inte anvandas. Den medftljande tvattpasen maste
anvandas. - se i Ovrigt tvattraden pa Protac SensOn®.

Underhall

Vi rekommenderar att kragen vadras med jamna mellanrum.

Transport och forvaring

Protac SensOn® &r klar att anvandas nar den levereras. Vid transport ar den packad i en bar-
vaska som skyddar kragen mot smuts och fukt.

Protac SensOn® forvaras bast liggande och Gvertackt, sa att den skyddas mot smuts och fukt.

Kassering
Protac SensOn® kan vid kassering delas upp i foljande delar: Plast och tygmaterial.

« Plastbollarna kan kasseras som hardplast.
+ Alla delar kan kasseras som brannbart avfall.
« Avfall ska lamnas bort enligt géllande regler.

Garanti
Vi lamnar 2 ars garanti pa produktionsfel.

Garantin téacker inte foljande fall:
« Overbelastning av Protac SensOn®
+ véldsam hantering av Protac SensOn®
 bristande eller felaktigt underhall av Protac SensOn®

Sparbarhet: Produktionsdatum, manad, &r och partinummer finns angivet pa CE- och tvittradsetiketten.



Symbolforklaring
Detta &r endast ett exempel. Folj alltid rekommenderad instruktion pa fastsydd tvattetikett i
produkten.

@ Tvattbalja: Varning:

Max. tvattemperatur (se tvattetikett) Se punkt om Sakerhet

Trekant: Anvéndningsinformation

Far inte blekas

@ Fo6r inomhusbruk
Fyrkant med cirkel:
Torktumlare kan anvéndas CE-godkéannande enligt Férordning om
(se tvattetikett) medicinsk utrustning (EU) 2017/745
klass |
Strykjarn:
Far inte strykas @ Tillverkare
Cirkel: Partinummer

Far inte kemtvattas

Tekniska specifikationer

Standarder: Overensstdmmer med allménna krav pa hjalpmedel enl. féljande harmoniserade
standarder:

Klinisk bedomning: EN 12182:2012
Riskanalys: DS/EN ISO 14971:2019/A11:2021
Quality management system: EN ISO 13485:2016/A11:2021

Serviceupplysningar
| Protac SensOn® far inga andra bollar &n de som anvands av tillverkaren anvéandas.



Anvisningar
- for daglig tillsyn av Protac SensOn® fére anvandning

1 <Alla delar ar pa plats,
inte nagra 16sa delar

2 +Inga tecken pa hal eller skador pa tyg
eller smmar

@ Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Distributdrsoversikt: Vi hanvisar till www.protac.dk/kontakt




ES - Instrucciones de uso

Protac SensOn®

Usted ha seleccionado un producto de calidad Protac. Protac garantiza que ha adquirido un
producto original, de disefio danés y desarrollado en colaboracion con expertos.

Protac lleva desde 1994 desarrollando, produciendo y comercializando ayudas de estimulacion
sensorial para el sector sanitario en Dinamarca, Europa, Australia y Nueva Zelanda.

Los productos Protac se desarrollan teniendo como base las teorias sobre la integracion

sen- sorial y estan respaldados por investigaciones extensivas, documentacién y estudios de
casos. Durante su proceso de produccion, Protac se centra principalmente en la proteccion del
medio ambiente y la seguridad. Las bolas de plastico Protac son certificado segin STANDARD
100 por OEKO-TEX® n.® 2076-310 DTI.

Para mas detalles, visite www.protac.dk

Etiquetado

Nuestros productos estan etiquetados de acuerdo con el Regulacion (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos de Clase . La etiqueta con los datos del fabricante, de las materias primas y las
instrucciones de lavado, esté situado dentro de la bolsa.

Explicacion de los simbolos en la etiqueta: por favor, consulte la Explicacion de los simbolos

Precauciones generales - Seguridad

/\ + No se debe utilizar por personas con problemas de equilibrio sin supervision.

A No se debe utilizar por personas que no puedan cuidar de si mismas sin supervision.
A\ * No se debe utilizar cerca del fuego o brasa.

A\ No se debe utilizar para dormir por la noche.

A\ No se debe utilizarr por nifios menores de 3 afios, ya que contiene particulas pequefias.
A No se debe utilizar por el conductor o el pasajero durante el transporte en vehiculo.

A\ = Asegurese de controlar la reaccion del usuario.

A\ * Tenga cuidado de no pisar la zona del cuello si el producto cae al suelo.

A\ No caliente el producto en un horno microondas u otras fuentes de calor.

Incidentes
« Los incidentes relacionados con el uso de Protac SensOn® deben ser informados al
fabricante.

« Los incidentes graves relacionados con el uso de Protac SensOn® deben comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del pais donde se produzca el incidente.



Propésito del producto y ambitos de aplicacion

La Integracién Sensorial es la base del desarrollo de todos los productos Protac. La teoria surgié
en la década de 1970 en los EE.UU. y fue desarrollada por A. Jean Ayres, terapeuta ocupacional
y psicologa. La teoria se basa en la forma como el cerebro procesa las impresiones sensoriales
como los diferentes estimulos sensoriales pueden ser influenciados ejerciendo peso y presién
sobre el sentido del tacto, en la piel, y sobre la propiocepcion (la sensaciéon de movimiento) en
musculos y articulaciones. La presion y el movimiento de las bolas actuan particularmente en
estos sentidos.

Protac SensOn® esta disefiado para servir de ayuda a personas con discapacidades.
Nifios, jovenes, adultos y personas mayores depueden usar Protac SensOn®.

« Dafios cerebrales y otras enfermedades neuroldgicas.
« TDAHy el autismo.

« Enfermedades psiquiatricas.

« Problemas del desarrollo, problemas sensoriales.

* Inquietud motora y mental.

< Dificultades de concentracién y aprendizaje

Protac SensOn® se utiliza para pacientes con lesiones cerebrales y enfermedades neuroldgicas.
Muchos presentan movimientos violentos y comportamiento agresivo que cede cuando se ponen
Protac SensOn® sobre los hombros. Los pacientes reciben estimulacion sensorial producida por el
movimiento y el peso de las bolas para que se relajen.

Para personas con TDAH y autismo, Protac SensOn® es adecuado para crear calma y concen-
tracion, especialmente en los nifios que se lo ponen sobre los hombros.

Protac SensOn® se utiliza en pacientes con enfermedades psiquiatricas. Aquellos que presentan
movimientos violentos y comportamiento psicético, que cede cuando se lo ponen sobre los hombros.

Protac SensOn® se utiliza para personas con trastornos del desarrollo y/o sensoriales para crear una
mayor estimulacién sensorial a su cuerpo.

Protac SensOn® se usa para personas con inquietud motora y mentale. El peso y el movimiento de
las bolas proporcionan estimulacion sensorial en su cuerpo provocando mayor sensacién corporal
y efecto calmante.

Las personas con dificultades de concentracion y aprendizaje utilizan Protac SensOn® como
calmante para concentrarse mejor en la ensefianza y ejercicios.




Usando el producto

Protac SensOn® se lleva puesto de
forma que la etiqueta de talla y la
costura queden centradas en mitad
del cuello. Asegurese de que el
tejido suave y de un solo color esté
orientado hacia la piel.

Vida util del producto

El producto tiene una expectativa de vida util de 2 afios.

Esta se basa en el uso correcto, la limpieza, el lavado, el servicio y el mantenimiento.

Los productos utilizados mas alla del periodo de vida Util previamente mencionado deberan ser
evaluados para su uso posterior. La responsabilidad por usar el producto mas alla de la vida util
establecida recaera en el usuario.

Limpieza
Protac SensOn® es lavable. La necesidad de lavar la funda depende de su uso. Cuando lave y limpie
el producto, siga las instrucciones que se indican a continuacion.

* Protac SensOn® puede lavarse a maquina en una lavadora con una capacidad minima de 6 kg
con detergente sin lejia. No se debe utilizar abrillantador. Utilice la bolsa de lavado suministra-
da. - Consulte las instrucciones de lavado en el propio producto Protac SensOn®.

Si cree necesario en algun momento utilizar un quitamanchas, debe probar la accién del mismo
con una pequefia cantidad sobre una zona no visible del chaleco, asegurandose que no produce
dafios al tejido o decoloracién. Protac no recomienda el uso de quitamanchas.

Protac no asume ninguna responsabilidad por los dafios causados por un lavado y/o mantenimien-
to incorrectos.

Mantenimiento
Airee el producto periédicamente.

Transporte y almacenamiento
Protac SensOn®se suministra en una practica bolsa de transporte.
Cuando no se esté utilizando Protac SensOn®, guardelo cuidadosamente en su bolsa.



Eliminacién
Protac SensOn® se puede clasificar como un producto de plastico y textil.
« Las bolas de plastico se pueden desechar como plastico duro.
« Todas las piezas se pueden eliminar como residuos incinerables.
* Los residuos deben se eliminarse conforme a con las normas aplicables.

Garantia
2 afios de garantia contra defectos de fabricacion.

La garantia perdera su vigencia en los siguientes casos:
« Uso excesivo
* Uso inadecuado
« Falta de mantenimiento o mantenimiento incorrecto

Trazabilidad: El mes y el afio de fabricacion estan indicados en la etiqueta donde se
incluyen las instrucciones de lavado.

Explicacion de los simbolos
Sélo ejemplos. Siempre respeta las indicaciones de la etiqueta de cuidado del producto.

@ Palangana:

Lavar a una temperatura

Advertencia: el apartado
Precauciones generales -

maxima (vea la etiqueta de cuidado) Seguridad
Triangulo: Informacién para el usuario
No usar lejia

("N Para uso en interiores
Cuadrado con el circulo: |!l

Secado en secadora (vea la etiqueta de cuidado)

Plancha:

No planchar

Marcado CE seguiin
(UE) 2017/745 en dispositivos
médicos clase |

@ Circulo: @ Fabricante
No limpiar en seco

Numero de lote

Especificaciones técnicas

Normativa: Cumple con los requisitos generales para las ayudas de acuerdo a las siguientes
normas:

Evaluacion clinica: EN 12182:2012

Analisis de riesgo: EN ISO 14971:2019/A11:2021

Sistemas de gestion de calidad.: EN ISO 13485:2016/A11:2021




Informacién del servicio
No se puede utilizar ningtin otro tipo de bolas en una almohadilla Protac SensOn® méas que
las utilizadas por el fabricante.

Guia
para la inspeccion diaria de Protac SensOn® antes del uso

1 « Todas las piezas estan en su sitio,
no hay piezas sueltas

2+ No hay indicios de agujeros, dafios en
el tejido o en las costuras.

@ Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Descripcién general del distribuidor: Por favor, consulte www.protac.dk/kontakt



IT - Istruzioni

Protac SensOn®

Avete selezionato un prodotto di qualita Protac. Protac garantisce che il prodotto acquistato &
originale danese, sviluppato in collaborazione con degli esperti.

Sin dal 1994 Protac ha sviluppato, prodotto e venduto ausili per la stimolazione sensoriale
per il settore sanitario in Danimarca, Europa, Australia e Nuova Zelanda.

| prodotti Protac sono concepiti a partire dalle teorie di integrazione sensoriale, oltre che essere
supportati da approfonditi studi di ricerca, documentazione e case study. Nel’ambito del suo
processo di produzione, Protac & estremamente attenta alla tutela ambientale e alla sicurezza.
Le palle di plastica Protac lo sono certificato secondo STANDARD 100 da OEKO-TEX®

n° 2076-310 DTI.

Per maggiori dettagli, visitare il sito www.protac.dk

Etichettatura

| prodotti sono etichettati secondo (UE) 2017/745 apparecchiature mediche di classe I.

Le etichette CE e di lavaggio, con le informazioni sul produttore, le materie prime e le istruzioni di

lavaggio sono inserite nella tasca intera per proteggere I'utente da inconvenienti durante l'uso.

Legenda dei simboli dell’etichetta: fare riferimento alla Legenda dei simboli

Precauzioni generali - Sicurezza

Non deve essere utilizzato senza supervisione da persone con scarso equilibrio

Non deve essere utilizzato senza supervisione da persone che non sono in grado di
prendersi cura di se stesse

Non utilizzare in prossimita di fiamme libere

Non indossarlo per dormire di notte

Non deve essere utilizzato da bambini di eta inferiore ai 3 anni, in quanto contiene parti
molto piccole

Non deve essere utilizzato dal conducente o dal passeggero di un veicolo in movimento
Accertarsi di tenere sotto controllo le reazioni di chi lo usa

Si raccomanda di non calpestare il collare se cade a terra

Non riscaldare in microonde o con altre fonti di calore

BB BPBE BB

Incidenti
« Gliincidenti relativi alluso di Protac SensOn® devono essere segnalati al produttore
« Gliincidenti gravi legati all'uso di Protac SensOn® devono essere segnalati al produttore e
allautorita competente del paese in cui si verifica I'incidente.




Scopo e possibilita d’impiego del prodotto

L'integrazione sensoriale € il concetto che ha ispirato lo sviluppo di tutti i prodotti Protac. Questa teo-
ria & nata negli anni 70 negli Stati Uniti ed é stata elaborata da A. Jean Ayres, psicologa e

terapista occupazionale. Si basa sulle modalita con cui il cervello elabora le impressioni sensoriali

e su come i vari stimoli sensoriali possano essere influenzati applicando peso e pressione al

senso tattile (il tatto) della pelle e a quello propriocettivo (il movimento) di muscoli e articolazioni.

La pressione e il movimento delle palle agiscono in particolare su questi sensi.

Protac SensOn® & progettato come ausilio per le persone con disabilita.
Protac SensOn® puo essere usato da bambini, giovani, adulti e anziani.

« Danno cerebrale e altre malattie neurologiche.

+ ADHD e autismo

« Malattie psichiatriche.

« Problemi di sviluppo, problemi sensoriali.

« lrrequietezza fisica e psichica.

« Problemi di concentrazione e disturbi dell'apprendimento.

Protac SensOn® & utilizzato per pazienti con lesioni cerebrali e malattie neurologiche. Molti hanno
movimenti violenti e comportamenti aggressivi che migliorano quando mettono Protac SensOn® sulle
spalle. | pazienti ricevono la stimolazione sensoriale dal movimento e dal peso delle palle in modo
che si rilassino.

Per le persone con ADHD e autismo, Protac SensOn® viene utilizzato per creare calma e concen-
trazione. Soprattutto i bambini con ADHD e autismo possono utilizzare il collare da indossare sulle
spalle.

Protac SensOn® ¢ utilizzato in pazienti con malattie psichiatriche. Molti hanno movimenti violenti e
comportamenti psicotici, che si attenuano quando portano il collare sulle spalle.

Protac SensOn® é utilizzato per persone con ad es. disturbi dello sviluppo, disturbi sensoriali per cre-
are una maggiore stimolazione sensoriale per il corpo.

Protac SensOn® ¢ utilizzato per persone con irrequietezza motoria e mentale. Il peso del collare e il
movimento delle palle forniscono stimolazione sensoriale nel corpo e provocano una maggiore sen-
sazione corporea e calma.

Le persone con difficolta di concentrazione e di apprendimento utilizzano Protac SensOn® per creare
calma nel corpo in modo che possano concentrarsi meglio sullinsegnamento e sui compiti.



Uso del prodotto

Protac SensOn® va indossato in
modo che l'etichetta e la cucitura
siano posizionate al centro del
collo. Assicurarsi che il morbido
tessuto monocolore sia rivolto
verso la pelle.

Durata di vita del prodotto

Il prodotto ha una durata di vita prevista di 2 anni, a condizione che vengano rispettate le prescri-
zioni per uso, pulizia, lavaggio, assistenza e manutenzione.

| prodotti impiegati oltre la durata di vita summenzionata dovrebbero essere valutati, prima di
continuare a usarli. La responsabilita per 'uso del prodotto oltre la durata di vita indicata spetta
allutente.

Pulizia
Protac SensOn® & lavabile. La frequenza di lavaggio del rivestimento varia in base all'utilizzo.
Seguire le seguenti istruzioni per il lavaggio e la pulizia.

+ Protac SensOn® & lavabile in lavatrice (con capacita di almeno 6 kg) usando un detersivo privo di
candeggina. Utilizzare il sacchetto per il lavaggio in dotazione. - Fare riferimento alle istruzioni di
lavaggio riportate sull'etichetta di Protac SensOn®.

Per rimuovere le macchie con uno smacchiatore, provare sempre prima il prodotto in un punto non
visibile per verificare eventuali danni o scolorimento. Protac sconsiglia I'impiego di smacchiatori.

Protac non puo essere ritenuta responsabile per operazioni di lavaggio e manutenzione non conformi.

Manutenzione
Arieggiare regolarmente il prodotto.

Trasporto e conservazione

Protac SensOn® & fornito pronto all'uso. Protac SensOn® & confezionato in una custodia che
consente di trasportarlo agevolmente, proteggendolo da sporco e umidita.

Si consiglia di riporre Protac SensOn® in posizione orizzontale e coprirlo per proteggerlo da sporco
e umidita.

Smaltimento
Protac SensOn® puo essere smaltito separando plastica e tessuto.

« Le palle di plastica possono essere consegnate per il riciclaggio.
« Tutte le parti possono essere smaltite come rifiuto combustibile.
« Smaltire i rifiuti secondo le norme vigenti.




Garanzia
2 anni di garanzia per difetti di fabbricazione.

La garanzia non & valida nei seguenti casi:
*  USO eccessivo
* uso improprio
* mancata o errata manutenzione

Tracciabilita: il mese e ranno di produzione sono indicati sull'etichetta delle istruzioni di
lavaggio.

Legenda dei simboli
Questi sono soltanto esempi; leggete le istruzioni raccomandate di lavaggio sull'etichetta di
lavaggio del prodotto.

@ Vaschetta: Attenzione:
Temperatura massima per il lavaggio Leggate la sezione Sicurezza
(leggete I'etichetta di lavaggio)

Triangolo:

Non candeggiare

B]

Informazione per I'utente

D [E

@l [

Per I'utilizzo interno

Quadrato con cerchio: Marcato CE in conformita
Utilizzo asciugatrice (UE) 2017/745 sui dispositivi
(leggete I'etichetta di lavaggio) medici classe |

Ferro da stiro:

Non stirare

Produttore

Numero di lotto

.
5] k]
5

E Cerchio:
Non smacchiare

Specifiche tecniche

Norme: Conformi ai requisiti generali in materia di aiuti conformemente alle seguenti norme armo-
nizzate:

Valutazione clinica: EN 12182:2012
Analisi del rischio: EN ISO 14971:2019/A11:2021
Sistemi di gestione della qualita: 13485:2016/A11:2021




Informazioni sull’assistenza
Per il Protac SensOn® non possono essere usate sfere diverse da quelle utilizzate dal produttore.

Guida

- al controllo giornaliero del cuscino a sfere Protac SensOn® prima dell’'uso

1 « Tutte le parti sono al loro posto,
non vi sono elementi liberi

2+ Nessun segno di fori o danni al
tessuto o alle cuciture

Protac A/S

Niels Bohrs Vej 31 D, Stilling
DK-8660 Skanderborg

Tel.: 86 19 41 03

e-mail: protac@protac.dk

Panoramica del distributore: Fare riferimento a www.protac.dk/kontakt
















@
A

m

()

=g 4 Bull Bull R &)

[o2]
'

-

N

13-17
18 -22
23-27
28 -32
33-37
38 -42

43-47

Ce

Medical device

PROTAC"®

INTEGRATING SENSES

TD 5.7-1 - Protac SensOn® —Oktober 2023. Version 8



